Anhang B

zum Abschlussbericht
des UFO-Plan Vorhabens 3616542330

,Europaische Empfehlungen fir
Anforderungen an medizinisch-radiologische
Gerate (Radiation Protection 162)

- Inhaltlicher Abgleich mit dem Deutschen
untergesetzlichen Regelwerk”

Basis- und
GegenUberstellungstabellen
der Nuklearmedizin

Braunschweig, den 01.03.2017



Der Bericht gibt die Auffassung und Meinung
des Auftragnehmers wieder und muss nicht
mit der Meinung des Auftraggebers (Bundes-
minister fur Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit) tGibereinstimmen.



Inhaltsverzeichnis

Inhaltsverzeichnis
B.1. Basistabellen des DR

B.1.1.
B.1.2.
B.1.3.
B.1.4.
B.1.5.
B.1.6.
B.1.7.

Aktivimeter

Sondenmessplatze
Gammakameras (planare Nutzung)
Gammakameras (SPECT-Nutzung)
PET-Systeme

PET-basierte Hybridsysteme
SPECT-basierte Hybridsysteme

B.2. Basistabellen der RP162

B.2.1.
B.2.2.
B.2.3.
B.2.4.
B.2.5.
B.2.6.
B.2.7.

Aktivimeter

Sondenmessplatze
Gammakameras (planare Nutzung)
Gammakameras (SPECT-Nutzung)
PET-Systeme

PET-basierte Hybridsysteme
SPECT-basierte Hybridsysteme

B.3. Gegenlberstellungstabellen

B.3.1.
B.3.2.
B.3.3.
B.3.4.
B.3.5.
B.3.6.
B.3.7.

Aktivimeter

Sondenmessplatze
Gammakameras (planare Nutzung)
Gammakameras (SPECT-Nutzung)
PET-Systeme

PET-basierte Hybridsysteme
SPECT-basierte Hybridsysteme

b w

11
21
38
48
55
59
63
63
66
71
78
86
89
91
93
94
96
99
103
105
107
109



B.1. Basistabellen des DR

B.1.1. Aktivimeter

[ND-02]
,Strahlenschutz in der Medizin - Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung®, Fassung nach der Ande-
rung vom 11.7.2014

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID  Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Alle 1 1-4 6.1.4.4

Messvorschriften:
M-ID Vorschrift

_ KP sind nach [ND-16] durchzufiihren.

Kommentare:

K-ID Kommentar
Es ist ein geeigneter Priifstrahler zu verwenden.
Zu dem Prifstrahler miissen fir alle verwendeten Nuklideinstellungen Bezugswerte vor-
handen sein.
Zur Festlegung und Uberpriifung von nuklid- und geometriespezifischen Faktoren ist die
Verwendung von zertifizierten Aktivitatsnormalen sinnvoll.
Bei Messung von Tc-99m muss eine Vorrichtung fir die Prifung auf Mo-99 Durchbruch
nach [ND-17] verfiigbar sein.



[ND-16]
DIN 6855-11:2016-08: , Konstanzprifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 11: Aktivimeter”
(IEC TR 61948-4:2006, modifiziert)

Anforderungstyp: Konstanzpriifungen

Anforderungen:
Allgemein
e Es missen Referenzdaten aus einer Abnahmeprifung vorliegen. Insbesondere muss ein Ka-
librierschein tGber die Durchfiihrung einer Absolutkalibrierung mit einem zertifizierten oder
rackverfolgbaren Aktivitdtsnormal vorhanden sein.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
arbeitstaglich Nulleffekt 1 4.1
arbeitstaglich Ansprechvermogen 2 1 4.2
halbjahrlich Systemlinearitat 3-10 2-3 4.3
Wie vom Hersteller vorgegeben  Zusatzliche Prifungen 11 4.4

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Messung in der am haufigsten benutzten Nuklideinstellung mit eingesetztem Probenhalter.

Messung in der bei der Abnahmepriifung festgelegten Nuklideinstellung - Messung mit loni-
sationskammer-Priifstrahler in Messposition.
Aktivitatsbereich: 1 MBq bis zur maximal applizierten Aktivitat aber mind. bis zu 1 GBg.

Variation der Aktivitat Gber Zerfall einer Probe mit einem kurzlebigen Radionuklid.

Probe wird in Messkammer zu definierten Zeitpunkten gemessen.

Fir jede Dekade 2 8 Messwerte. Bei ausschlieRlich manueller Auslosung der Messung auler-
halb der reguldren Arbeitszeit auch 2-3 Messwerte je Dekade zulassig.
Auswertung liber entweder a) zerfallskorrigierte Mittelung, b) lineare Regression.

Zerfallskorrigierte Mittelung:

I) Berechne Zerfallskorrektur fiir jeden Zeitpunkt. Die verwendete Halbwertzeit ist zu doku-
mentieren.

Il) Berechne Mittelwert der zerfallskorrigierten Daten. Ill) Berechne fiir alle Messpunkte den
Quotienten aus dem zerfallskorrigieren Messwert und dem Mittelwert.

Lineare Regression: An die logarithmierten Messwerte im Bereich zwischen 1 MBq und 1 GBq
wird als lineare Funktion der Zeit eine Gerade angepasst. Aus der Geradengleichung werden
die zu den Messzeitpunkten erwarteten Werte durch Delogarithmieren bestimmt und der
Quotient aus Messwert und erwartetem Wert gebildet.

Lineare Regression: Die aus der Steigung der angepassten Geraden resultierende HWZ ist zu
dokumentieren.

11 Weitere vom Hersteller empfohlene oder vorgeschriebene Messungen sind durchzufiihren.
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Grenzwerte:

G-ID Grenzwerte

1 Relative Abweichung zur Referenz < 5%.

Bei zerfallskorrigierter Mittelung muss die relative Abweichung des Messwerts vom Mittel-
wert fiir alle Messpunkte < 5% sein.

Bei linearer Regression muss die relative Abweichung des Messwerts vom erwarteten Wert
flr alle Messpunkte < 5% sein.



[ND-03]
Zentraler Erfahrungsaustausch der arztlichen Stellen (ZAS), , Einheitliches Bewertungssystem der
arztlichen Stellen nach §17a R6V und §83 StrISchV*“, Version 7.01, 2016

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID X-ID Passus
- arbeitstaglich Nulleffekt in einer 1 1 1 1 S.27/63
Nuklideinstellung
- arbeitstaglich Ansprechvermaogen in 2 2 2 2 S.27/63
einer Nuklideinstellung
1| halbjahrlich Linearitat 3 3 3 S.27/63
' Ersteluat sowie Molybdandurchbruch 3 4 S.27/63
nach 2 Wochen
bei verlangerter
Nutzung
Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift

(BW) Anzeigewert bei Inbetriebnahme ohne Nulleffektkorrektur mit eingesetztem Proben-
halter aber < 0,5 MBq.
(BW) aus Kalibriertabelle des Herstellers oder eines MPE.

a) Zerfallskorrigierte Mittelung: Maximale relative Abweichung des Messwertes vom Mit-
telwert fir alle Messpunkte.

b) Lineare Regression: Maximale relative Abweichung des Messwertes vom erwarteten
Wert fiir alle Messpunkte.

Grenzwerte:
G-ID Mangelstufe

(RS) BW + 50%, (TG) BW + 100%

(RS) BW £ 3%; (TG) BW £ 5%

TG = 0,1% Mo-99 Anteil im Eluat. Bei Messung mit Abschirmung in Tc-99m Einstellung ist TG
= 0,04% des Messwertes ohne Abschirmung.

Mangel:
X-ID  Mangelstufe
1 (2) RS erreicht ohne Reaktion; (3) TG erreicht ohne Reaktion.

(2) RS erreicht ohne Reaktion, (3) TG erreicht ohne Reaktion oder BW nicht HWZ korrigiert,
(4) BW * 10%.

(2) £ 3%, (3)= £ 5% ohne Reaktion oder offensichtlich fehlerhaft Ausfiihrung.

(3) falsche Bestimmung, (4) TG erreicht ohne Reaktion.

Kommentare:
K-ID Kommentar

[y

Bei einem gemessenen Nulleffekt von < 0,4 MBq keine weitere Nachverfolgung der Schwan-
kung notwendig.

Flr analoge Geréte sind weitere Prifungen nach [ND-16] notwendig.

Eine kleine Abweichung von der Linearitat ist zu fordern, insb. im Bereich von 1 - 5 MBq, da
in diesem Bereich die Aktivitat des Prifstrahlers liegt.
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[ND-04]
Strahlenschutzkommission, ,,Empfehlung der Strahlenschutzkommission - Qualitatskontrolle von nuk-
learmedizinischen Geraten - Festlegung von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen®, 2010

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

A-ID  Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
Nulleffekt 1,2 1 1 Tabelle 3
Ansprechvermogen 3,4 2 1,2 Tabelle 3
Linearitat 5-7 3 Tabelle 3
Werden Generatoren langer Molybdandurchbruch 8 4 Tabelle 3

als 14 Tage nach der Erstelu-
tion eingesetzt, sollte eine
erneute Uberpriifung des
Mo-Durchbruchs erfolgen.

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
(BW) Anzeigewert bei Inbetriebnahme ohne Nulleffektkorrektur mit eingesetztem Pro-
benhalter.
Messung stets ohne Korrektur.
(BW) aus Kalibriertabelle des Herstellers oder eines MPE.
Messung mit Untergrundkorrektur.
(BW) Regressionsgerade durch Startwert (Auswertung gemaf DIN 6855-11:2009-05).
Als Startaktivitat bei der Zerfallsmethode sind mind. 60% der Elutionsaktivitat des starks-
ten Generators (Ersteluat) zu verwenden; Die Messungen sind bis unter 1 MBq durchzu-
fihren.
Die Linearitat kann auch aus einer Verdiinnungsreihe bestimmt werden. Die Startaktivitat
entspricht dem Eesteluat, der Verlust an Aktivitatfir die Verdlinnung betragt 10-15%. Es
sollten 2 Proben fiir jede Zehnerpotenz angefertigt werden.
Die Messung sollte mit dem Ersteluat nach der Anlieferung erfolgen.

Grenzwerte:
G-ID Mangelstufe

(RS) BW £ 50%; (TG) BW + 100%

(RS) = (TG) BW £ 5%

(RS) = (TG) + 5%

(RS) = (TG) 0,1% Mo-Anteil; bei Messung mit Abschirmung in der Tc-99m Einstellung ist
(TG) 0,04% des Messwerts ohne Abschirmung.

Kommentare:

K-ID Kommentar

Messung in allen Nuklideinstellungen entfallt bei digitalen Aktivimetern.

Eine Neukalibrierung mit messtechnischer Priifung sollte mindestens alle 6 Jahre erfolgen.



[ND-05]

Arbeitskreis Technische Prifungen, ,Stellungnahme des AK Technische Prifungen - Abnahmepriifung
und Festlegung von Bezugswerten nach §83 Abs. 5 der Strahlenschutzverordnung fiir nuklearmedizi-
nische Systeme”, 02.05.2016

Anforderungstyp: Abnahmeprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Konstanz des Ansprechvermégens in einer 1 4.3
Nuklideinstellung

_ Systemlinearitat in einer Nuklideinstellung 1 4.3
Nulleffekt mit Probenhalter in einer Nukli- 1 4.3
deinstellung
Uberpriifung aller verwendeten Kalibrierfak- 1 1 4.3
toren

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Nach [ND-16].

Kommentare:
K-ID Kommentar

Der angegebene Prifpunkt ist in der referenzierten Quelle nicht vorhanden.



[ND-06]
,Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. §135 Abs. 2 SGB V zur Durchfiihrung von Un-

tersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und von der Strahlentherapie”,
01.08.2005

Anforderungstyp: Geratetechnische Mindestanforderungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz  Parameter M-ID G-ID K-ID
Mindestanforderungen 1-3

Grenzwerte:
G-ID Vorschrift

Messbereich von 380 kBq bis 11 GBq bis zu einem Volumen von 50 ml.
Durchmesser des Probenschachtes > 35 mm.

Kalibrierung fiir verschiedene Gammastrahler.



[ND-17]
DIN 6854:2006-05: , Technetium-Generatoren - Anforderungen und Betrieb”

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID  Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

_ Bei Inbetriebnahme  Mo-Durchbruch 1-3 1-2 Anhang A

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift

Messe das Eluat einmal ohne Abschirmung und ein weiteres Mal mit 4 mm bis 6 mm Pb-
Abschirmung.
Messe an einer mit Mo-99 unter gleichen Bedingungen kalibrierten Apparatur.

Alternativ zu M-ID2, messe mit der flir Tc-99m kalibrierten Schachtionisationskammer.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwerte

Mo-99 Aktivitat < 0,1% der Tc-99m Aktivitat.

Bei einer Messung nach M-ID 3 darf die erzielte Anzeige nicht groRer als 0,04% der An-
zeige bei unabgeschirmter Messung sein.



B.1.2. Sondenmessplatze

[ND-02]
,Strahlenschutz in der Medizin - Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung®, Fassung nach der Ande-
rung vom 11.7.2014

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID  Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

arbeitstaglich Untergrundzahlrate 6.1.4.3

arbeitstaglich  Einstellung des Energiefensters 6.1.4.3
Einstellungen und Ausbeute 1 1 6.1.4.3
halbjahrlich Geometriefaktoren ("Bohrlochfaktoren") 2 6.1.4.3

Ergdnzend: Je nach Einsatzgebiet sind auch andere geeignete Qualitdtskontrollverfahren anwendbar.

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Nach [ND-07]

Grenzwerte:
G-ID Kommentar

- Keine relevanten Grenzwerte angegeben.

Kommentare:
K-ID Kommentar

1 Mit einem geeigneten Priifstrahler, z.B. Cs-137, gemaR [ND-07].

Uberpriifung und ggf. Neubestimmung bei "quantitativen Auswertungen von Patientenun-
tersuchungen" vorgesehen.

B-11



[ND-07]
DIN 6855-1:2009-07, ,, Konstanzprifung nuklearmedizinischer Messsysteme - Teil 1: In-vivo- und In-
vitro-Messplatze”, 2009 (IEC/TR 61948-1:2001, modifiziert)

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

Allgemein: Bei Messungen mit einem Priifstrahler ist die Aktivitat so zu wahlen, dass ein Zahlverlust <
5% ist.

A-ID  Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Pas-

sus
- arbeitstaglich  Nulleffekt 14
_ arbeitstaglich Energiekalibrierung 1-5 1 4.2
m halbjahrlich Uberpriifung der Zdhlausbeute 6 2,5 4.3
- halbjahrlich Vordefinierte Fenstereinstellungen 7-8 3 4.4

(z.B. Festtasten)

_ halbjahrlich Energieauflésung 9-10 4.5
"5 halbjahrlich  Zahlstatistik 11-13 1 4 4.6

Messvorschriften:

M-ID Vorschrift

1 Festlegung eines Referenzpunktes auf der Energieskala durch Prifstrahler mit Photonen-
energie im interessierenden Bereich.
Lege die Kanallage des Photopeaks auf den gewiinschten Skalenwert.
Stelle Energiefenster so ein, dass die Breite <= FWHM ist.
Passe die Hochspannung und Verstarkung so ein, dass die Zahlrate maximal wird.
Uberpriife die Energiekalibrierung durch mind. 3 Radionuklide mit unterschiedlichen Photo-
nenenergien. Halte hierzu Fensterbreite, Hochspannung und Verstarkung konstant und er-
mittle die Kanallage des Zahlratenmaximums.
Zu bestimmen mit einem Prifstrahler eines langlebigen Radionuklids geeigneter Photonen-
energie.
Zu bestimmen mit einem der Einstellung entsprechenden Radionuklid.
Es werden die Zahlraten bei Fenstereinstellung und variabler Einstellung von Kanallage und
Fenster bestimmt.
Bestimmung der FWHM durch Registrierung der Zahlrate in Abhangigkeit von der Kanallage
bei schmalem Fenster.
Das Energiefenster ist so zu wahlen, dass es nicht breiter als ein Flinftel der Halbwertsbreite
ist.

(=]
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zur Uberpriifung sollte der Chi-Quadrat-Test verwendet werden: y? = ¥; (N’NN)

Die Messbedingungen sind so zu wahlen, dass eine Impulszahl von etwa 10000 erreicht wird.
Der Zahlverlust durch Totzeit soll kleiner 10 % sein.

4 Ist fiir jede zu verwendende Energieeinstellung und Fensterbreite zu bestimmen.

[

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

Zwischen 3,3 und 16,9

Kommentare:



K-ID Kommentar

Wird nur mit einem Radionuklid gearbeitet, ist eine Einpunktmessung mit dem Radionuklid
in Ordnung.

Bei Veranderungen ist eine erneute Energiekalibrierung durchzufiihren.

Sollte nach Durchfiihrung einer Energiekalibrierung vorgenommen werden.

Der Toleranzbereich ist mit einem "sollte" aufgeweicht. Die Werte gelten fiir 10 Messun-
gen.

Bei deutlichen Abweichungen der Zdhlausbeute sind alle Priifungen zu wiederholen.



[ND-03]
Zentraler Erfahrungsaustausch der arztlichen Stellen (ZAS), , Einheitliches Bewertungssystem der
arztlichen Stellen nach §17a R6V und §83 StrISchV*“, Version 7.01, 2016

Anforderungstyp: Messtechnische Mindestanforderungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID X-ID Passus

|| arbeitstaglich  Untergrundzahirate 1,2 1 1 12 S.28/63
_ arbeitstaglich  Einstellung des Energiefensters 3 2 2,3 1 S.28/63
m arbeitstaglich  Ausbeute 4-6 3-4 1,3 S.28/63
_ arbeitstaglich  Bohrlochfaktor 5 3 1 S.28/63
Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift

(BW) Mittelwert aus mind. 10 Messungen

Wenn nicht OP-Sonde: mit > 100 Impulsen.

(BW) = Gammaenergie des Nuklids

(BW) Mittelwert aus mind. 10 Messungen

Wenn nicht OP-Sonde: mit > 10.000 Impulsen

Wenn OP-Sonde: > 500 Impulse. Auf reproduzierbare Messgeometrie achten.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1 (RS) BW + 20 %; (TG) BW + 50 %

(RS) BW £ 2,5 %; (TG) BW 5%

Wenn nicht OP-Sonde: (RS) BW + 3 %; (TG) BW +5 %
Wenn OP-Sonde: (RS) BW + 10 %; (TG) BW * 15 %
(RS) BW £ 5 %; (TG) BW = 10 %

Mangel:
X-ID  Mangelstufe
1 (2) RS erreicht ohne Reaktion; (3) TG erreicht ohne Reaktion
Fiir OP-Sonden nur Mangelstufe 3 giiltig.
Fiir OP Sonden zusatzlich: (3) keine Korrektur des Zerfalls der Priifquelle.

Kommentare:

K-ID Kommentar

1 Bei einem gemessenen Nulleffekt von < 1/20 der Ausbeutemessung keine weitere Nachverfol-
gung der Schwankungen notwendig.

Nur fiir Messsysteme mit Energieanzeige.

Nicht fir OP-Sonden.



[ND-04]
Strahlenschutzkommission, ,,Empfehlung der Strahlenschutzkommission - Qualitatskontrolle von nuk-
learmedizinischen Geraten - Festlegung von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen®, 2010

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

(1 Nulleffekt 1-3 1 1 Tab.4-5
_ Energiefenster 4 2 2 Tab.4-5
m Ansprechvermdgen 1,2 2 1,3-4 Tab.4-5
_ Bohrlochfaktor 5 3 2,5 Tab.4-5

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

(BW) Mittelwert aus mind. 10 Messungen mit > 1000 Impulsen.
(BW) Mittelwert aus mind. 10 Messungen.
Nulleffekt in allen verwendeten Energieeinstellungen.

Bei Vielkanalanalysatoren und Messsystemen mit Energieanzeige (BW) Gammaenergie
des verwendeten Nuklids.
(BW) Wert aus vorangegangener Messung.

Grenzwerte:

G-ID Grenzwert

1 (RS) BW £ 20 %; (TG) BW £ 50 %
(RS)=(TG) BW £5 %

(RS) BW £ 5%; (TG) BW £ 10%

Kommentare:
K-ID Kommentar

Bei intraoperativen Gammasonden nur Messvorschrift 2.
Gilt nicht fir intraoperative Gammasonden.

Bei Verwendung eines von der Energie her geeigneten Prifstrahlers kann bei arbeitstagliche
Messung von Gerdten ohne Anzeige der Energie ggf. auf die Kontrolle des Energiefensters
verzichtet werden. Die Abweichung der Energie sind dann in den Schwellen der Ansprech-
vermogens zu bericksichtigen.

Bohrlochfaktor = Umrechnungsfaktor der applizierten Aktivitdt in den Messwert der Bohr-
lochgeometrie. Bei Erreichen der Reaktionsschwelle sollte die Messung kurzfristig wieder-
holt werden.

Bei intraoperativen Gammasonden sollte als Priifstrahler eine Co-57 Quelle verwendet
werden.

B-15



[ND-05]

Arbeitskreis Technische Prifungen, ,Stellungnahme des AK Technische Priifungen - Abnahmepriifung
und Festlegung von Bezugswerten nach §83 Abs. 5 der Strahlenschutzverordnung fiir nuklearmedizi-
nische Systeme”, 02.05.2016

Anforderungstyp: Abnahmeprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID Grenzwerte K-ID Passus
(1 Zahlausbeute 1 4.4
_ Energiekalibrierung 1 4.4
m Energieauflésung 1 4.4
(4 Zahlstatistik 1 4.4
(5 | Nulleffekt 1 4.4
_ Vordefinierte Fenstereinstellungen 1 4.4
Raumliche Auflésung (Bestimmung 2,3 1 4.4
des FWHM) mit allen verwendeten
Kollimatoren

- Effizienz der Abschirmung auBerhalb 2,3 1 4.4
des Gesichtsfeldes

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

1 nach [ND-07]
nach [ND-08]
nach [ND-09]

Kommentare:
K-ID Kommentar

Nur fir SLN-Sonden




[ND-06]

,Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. §135 Abs. 2 SGB V zur Durchfiihrung von Un-
tersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und von der Strahlentherapie®,
01.08.2005

Anforderungstyp: Geratetechnische Mindestanforderungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Anforderungen 1-3 1 Anlage Ill / Klasse llI

Messvorschriften:
M-ID Kommentar

- Keine Messvorschriften angegeben.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

Kollimierte Messsonden fiir Gammastrahlung mit Stativ, Differentialdiskriminator und elekt-

ronischem Zahler.

Mindestens 2 Messsonden.

Aktivimeter mit einem Messbereich von 0,37 MBq bis 11 GBq, bis zu 50 ml Volumen und
Schachtdurchmesser von min. 35 mm sowie Kalibrierung fiir verschiedene Gammastrahler.

Kommentare:
K-ID Kommentar

G-ID 2 gilt nur fir Nierenuntersuchungen

B-17



[ND-08]
H. Wegenmair et al., ,Gammasonden zur intraoperativen Lokalisierung von radioaktiv markierten
Wachterlymphknoten, Tumoren und Metastasen", Nuklearmediziner 29, 76-83, 2006

Anforderungstyp: Abnahmeprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID Grenzwerte K-ID Passus

Raumliche Auflésung (Bestimmung des 1,2 1

FWHM) mit allen verwendeten Kolli-

matoren

Effizienz der Abschirmung auRerhalb 3 2-4

des Gesichtsfeldes

Messvorschriften:
M-ID Vorschrift

Messung der Ortsauflosung im Nahfeld (z.B. FWHM in 1 cm Distanz zur Messflache).
Breite des Kegels im Fernfeld (z.B. FWHM in 30 cm Entfernung).
Seitliche Abschirmung der Sonde bzw. Sensitivitat auRerhalb des Messfeldes.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

Ortsauflésung im Axilla-, Inguinal und Abdominalbereich < 20 mm

Im Kopf-, Hals- und Supraklavikularbereich £ 15mm.

Meist ist eine Messkegelbreite (FWHM in 30 cm Entfernung) von < 40° ausreichend; bei PET-
Nukliden hohere Anspriiche an Ortsselektivitat.

Sensitivitat an der Abschirmungsschwachstelle < 0,1 % der max. Sondensensitivitat.

Es ist eine gute Energieauflosung des Detektors zu fordern, um Compton-gestreute Photonen
zu diskreminieren.



[ND-09]
National Electrical Manufacturers Association, ,,NU3-2004: Performance Measurements and Quality
Control Guidelines for Non-Imaging Intra-operative Gamma Probes”, Washington D.C., 2004

Anforderungstyp: Abnahmepriifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Raumliche Auflésung (Bestimmung des 10-22 1 3.5
FWHM) mit allen verwendeten Kollima-

toren

Effizienz der Abschirmung auBerhalb des 1-9 1 3.3,3.11
Gesichtsfeldes 23-31

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Messung der Effizienz der seitlichen Abschirmung in Luft
Der Test ist primar mit Tc-99m oder alternativ Co-57 durchzufiihren. Wenn die Sonde zur De-
tektion anderer Nuklide eingesetzt wird, sind Messungen mit den Nukliden ebenso durchzu-
fihren.
Die Quelle ist an einem Halter in ausreichender Entfernung von Streukorpern, wie Wand, Tisch
und dhnlichem anzubringen.
Positioniere eine Punktquelle im 90°-Winkel direkt an der Oberkante der Sonde in einer Ent-
fernung von 50 mm.
Der Abstand jeglichen Streumaterials vor der Sondenoberflache muss > 200 cm sein.
Streukorper lateral > 50 cm.
Zwei Messungen: einmal offenes Fenster, einmal klinisch gemaR Herstellerempfehlung fiir das
Nuklid.
7 > 1.000 counts
Die Messungen sind so schnell durchzufiihren, dass der radioaktive Zerfall < 5 % beitragt oder
auf den Zerfall zu korrigieren.
Berechne die Ausbeute fiir jede Messposition als Signal / (Messzeit*Aktivitat)
Raumliche Auflésung in einem Streumedium.
Es werden FWHM und FWTM berechnet.
Der Test ist primar mit Tc-99m oder alternativ Co-57 durchzufiihren. Wenn die Sonde zur De-
tektion anderer Nuklide eingesetzt wird, sind Messungen mit den Nukliden ebenso durchzu-
fihren.
Die Zahlrate ist so zu wahlen, dass sie im linearen Zahlratenbereich des Systems liegt.
Punktquelle in 30 mm Tiefe in einem Wassertank (mindestens 20 * 20 * 15 cm?). Die Sonde
bertihrt die Wasseroberflache und ist senkrecht zur Oberflache positioniert.
Die Sonde darf von einer diinnen Haut, z.B. Handschuh umgeben sein.

Energiefenster gem. Herstellerangaben fiir das verwendete Nuklid.

Variiere den lateralen Abstand im Bereich + 50 mm. Mindestens 10 Punkte je FWHM sind auf-
zunehmen. Ublicherweise empfiehlt es sich, im Bereich + 15 mm in 2,5 mm Schritten, danach
in 5 mm Schritten zu messen.

Im Zentrum sind > 5000 counts zu messen sowie > 500 counts im Bereich + FWTM.

Wenn die Aktivitdt wahrend der Messungen um mehr als 5 % abnimmt, ist eine Zerfallskorrek-
tur durchzufihren.

Die Zentralposition ist Gber einen parabolischen Fit an die drei Punkte mit der hochsten Zahl-
rate zu bestimmen.

[



M-ID  Vorschrift

FWHM und FWTM sind durch lineare Interpolation zwischen den benachbarten Messpunkten
zu bestimmen.

Es gibt ergdnzend noch eine Messung der Winkelauflésung (Passus 3.9).

Seitliche und riickwartige Abschirmung.

Der Test ist primar mit Tc-99m oder alternativ Co-57 durchzufiihren. Wenn die Sonde zur De-
tektion anderer Nuklide eingesetzt wird, sind Messungen mit den Nukliden ebenso durchzu-
fihren.

Die Quelle ist in direktem Kontakt zum Sondenkopf anzubringen; die Quelle ist < 2 mm.

Die Quelle ist so stark zu wahlen, dass mindestens ein Durchlass von 0,1 % des Messsignals bei
direktem Einfall detektiert werden kann.

Die Quelle ist durch einen Handschuh abzudecken.

N

Umfahre den gesamten abgeschirmten Teil des Sondenkopfes und bestimme das maximale
Signal.

Wenn die Aktivitat wahrend der Messungen um mehr als 5 % abnimmt, ist eine Zerfallskorrek-
tur durchzufiihren.

Berechne das Stdrsignal als Signal / (Zeit*Aktivitat).

Berechne die Abschirmwirkung als Verhaltnis der Ausbeute des Storsignals zum Direktsignal
(gem. nach Passus 3.1).

Grenzwerte:

G-ID Grenzwert
_ Die Spezifikationen des Gerates sind einzuhalten.




B.1.3. Gammakameras (planare Nutzung)

[ND-02]
,Strahlenschutz in der Medizin - Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung®, Fassung nach der Ande-
rung vom 11.7.2014

Anforderungstyp: Konstanzpriifungen

Anforderungen:
Allgemein

e ,Die Konstanzpriifung muss alle fir die Verwendung der Kamera relevanten Systemparame-
ter (Inhomogenitat, 6rtliche Auflésung und Linearitat, Einstellung des Energiefensters, Unter-
grundzahlrate, korrekte Funktion der Ganzkdrpereinrichtung, Winkelanzeigen etc.) umfas-
sen.”

e ,Der Anwender muss sich vor Beginn der Untersuchungen von der ordnungsgemaRen Funk-
tion der Geréte Uberzeugen.”

e ,Homogenitadt und Ausbeute sind - soweit moglich- nach technischen Normen (DIN 6855-2
und -4, DIN EN 61675-2) oder anderen geeigneten Qualitatsstandards (z. B. der National
Electrical Manufacturers Association - NEMA) zu Uberprifen.”

Anmerkung: DIN 6855-4 bezieht sich auf PET-Systeme und wurde daher hier nicht beriick-
sichtigt.

e Uber die normalen Fristen hinaus ist eine KP dann vorzunehmen, wenn der Verdacht auf eine
Fehlfunktion besteht.

e Nach Neueinstellungen und Kalibrierungen sind die Abbildungsbedingungen zu priifen, die
Einfluss auf die Abbildungseigenschaften haben kénnen. Beispiel: Anwendbarkeit von Homo-
genitatskorrekturmatrizen.

e ,Die Abnahme- und Konstanzprifungen der Gammakamera missen unter reproduzierbaren
Bedingungen durchgefiihrt werden. Dies betrifft z. B. die verwendete Aktivitat, die Messgeo-
metrie sowie ggf. die Verwendung eines Kollimators.”

o ,Die Parameter der Konstanzpriifung missen den technischen Anforderungen an die not-
wendige Qualitat der durchgefiihrten Untersuchungen entsprechen.”

e Die Festlegung von RS und TG erfolgt in Zusammenarbeit mit einem MPE. RS missen sich an
den BW der AP oder regelméRigen KP orientieren.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Inhomogenitat 1 6.1.4.1
_ Ausbeute 1 6.1.4.1
B ortliche Aufldsung 6.1.4.1
(4 Linearitat 6.1.4.1
_ Einstellung des Energiefensters 6.1.4.1
_ Untergrundzahlrate 6.1.4.1
Ganzkorpereinrichtung 6.1.4.1
_ Winkelanzeige 6.1.4.1

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Verweis auf DIN 6855-2, DIN 6855-4, DIN EN 61675-2 oder andere geeignete Qualitatsstan-
dards.



[ND-10]

DIN 6855-2:2013-01: , Konstanzprifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 2: Einkristall-
Gamma-Kameras zur planaren Szintigraphie und zur Einzel-Photonen-Emissions-Tomographie mit
Hilfe rotierender Messkopfe”

Anforderungstyp: Konstanzpriifungen

Anforderungen:
,Verfahren der ABNAHMEPRUFUNG werden in DIN EN 60789 und DIN EN 61675-2 beschrieben.“

A-ID  Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
arbeitstaglich  Lage des Photopeaks 1 421
arbeitstaglich  Untergrundzahlrate 2 4.2.2

monatlich Uberpriifung der Zahlausbeute 3 423
wochentlich Inhomogenitat 4-9 4.2.4
halbjahrlich AbbildungsmaRstab und Rastermalistab  10-11 4.2.5
halbjahrlich Ortliche Aufldsung 12-17 4.2.6
7 halbjahrlich Linearitat 12-17 4.2.6
halbjahrlich Ganzkorper AbbildungsmaRstab 18-20 441
halbjahrlich Ortliche Auflésung und Bilderzeugung 21 4.4.2
halbjahrlich Dokumentationseinrichtungen 22 4.5

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

"Basierend auf der Darstellung des Energiespektrums mit eingeblendeten wirksamen Ener-
gieschwellen darf die Priifung sowohl fiir vordefinierte als auch fiir freie Einstellungen visuell
erfolgen. Die Messungen sind fiir alle angewandten Radionuklide mit einer nicht kollimierten
Punktquelle in Luft durchzufiihren. Die Lage des Photopeaks ist zu dokumentieren."

Fiir das am haufigsten benutzte Energiefenster im niederenergetischen Bereich in konstanter
Messgeometrie.

Messung der Impulsrate mit geeignetem Strahler bekannter Aktivitdat mit Photonenenergie <
200 keV bei gleichbleibend definierter Messgeometrie.

Es gibt inhdrente und Systeminhomogenitat - gepriift wird nach dem Verfahren, bei dem die
Referenzaufnahme angefertigt wurde.

Inhdrente Inhomogenitat: Messung ohne Kollimator. Unkollimierte Punktquelle, welche sich
zentriert gegenliber dem Messkopf im Abstand von mindestens dem Fiinffachen der Diago-
nale des Sichtfeldes befindet. Ein geringerer Abstand ist zuldssig, wenn das System Uber ent-
sprechende Korrekturverfahren zur geometrischen Entzerrung verfiigt.
Systeminhomogenitat: Messung mit Kollimator. Messung mit Flachenphantom, dessen
MaRe allseitig mindestens 20 mm groRer als das Sichtfeld sind. Gesamtdickte der Quelle
mindestens 8 cm, Genauigkeit der Aktivitatsbelegung 1%.

Flachenimpulsdichte > 20.000 / cm?

Bei sichtbaren Abweichungen von der Referenzaufnahme sind weitergehende MalRnahmen
einzuleiten, z.B. Wiederholung der Inhomogenitatsprifung mit asymmetrischen Energiefens-
tern.

Die integrale Inhomogenitat ist nach DIN EN 60789 zu bestimmen.

Nach einem von zwei moglichen Verfahren:
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M-ID  Vorschrift

a) in x- und y-Richtung angeordnete Linien- oder Punktquellen im Abstand von min. 10 cm

b) Aufnahme eines in der Norm spezifizierten Bleistreifen- oder Orthogonallochphantoms
Bildmatrix muss min. 256 x 256 Bildpunkte enthalten. Fiir jeden verwendeten Zoom sowie
jedes verwendete Energiefenster.

Quialitative Uberpriifung der ortlichen Auflésung und Linearitit ohne Kollimator durch Abbil-
dung spezieller Transmisionsphantome. Es diirfen ein in der Norm spezifiziertes Streifen- o-
der Ortogonallochphantom verwendet werden.

Das Phantom ist auf den Messkopf ohne Kollimator zentriert aufzulegen und muss das ge-
samte Sichtfeld Gberdecken.

Eingestrahlt wird mit einer nicht kollimierten punktférmigen Quelle, die zentrisch gegenuber
dem Prifkorper in einem Abstand von mind. dem 5 fachen der Diagonale des Sichtfeldes an-
geordnet ist.

Alternativ wird das Transmissionsphantom auf dem Messkopf mit Kollimator das gesamte
Sichtfeld Giberdeckend zentriert und mit einer homogen gefiillten Flachenquelle durchstra-
hlt.

Es wird das Verfahren verwendet, das bei der Erstellung der Referenzaufnahme angewendet
wurde.

17 Daten sind fuir das gesamte Sichtfeld zu ermitteln, d.h. ggf. sind mehrere Aufnahmen not-
wendig.

Bei digitaler Registrierung und Darstellung ist der groStmogliche Rastermal3stab zu wahlen.

Die Konstanz des Abbildungsmalstabs in Bewegungsrichtung ist Giber den gréRtmaoglichen
Abtastbereich mittels einzelner, in festgelegten Abstanden angebrachter Punktquellen ge-
prift.

Jeder Messkopf ist separat zu priifen - Abweichungen von der Aquidistanz sind zu dokumen-
tieren.

Die Konstanz der ortlichen Aufldsung in Bewegungsrichtung und senkrecht dazu sind mittels
eines geeigneten Phantoms, z.B. Bleistreifenphantom in Verbindung mit einer Flachenquelle,
im Vergleich zur Referenzaufnahme zu prifen.

Dokumentationseinrichtungen sind hinsichtlich der Verzerrungsfreiheit sowie der Einstellung
von Farb- und Grauskala mithilfe rechnergenerierter Testbilder zu priifen.



[ND-03]
Einheitliches Bewertungssystem der Arztlichen Stellen nach §17a R6V und §83 StriSchV, Version 7.01
(02/2016)

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID X-ID RET
arbeitstaglich  Untergrundzahlrate 1 1 1-3 S. 30-
31/63
_ arbeitstaglich  Energiefenster 2 2 1 2-4
m monatlich Ausbeute 3 3 2,3,5
_ wochentlich Homogenitat (extr. oder intr.) 4 2,3,6
_ halbjahrlich Ortsauflosung 4 5 3,7
_ halbjahrlich Linearitat 4 6 2 3,7
halbjahrlich ~ AbbildungsmaRstab 5 7 3
m halbjahrlich Ganzkorperzusatz 6,7 8,9 3 3
. halbjahrlich Dokumentationseinheit: Verzeich- 8 8
nungsfreiheit und Einstellungen
von Grau- und Farbskala
- halbjahrlich Befundungsmonitor 9 4 9

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

1 (BW) Mittelwert aus mind. 10 Messungen mit > 500 Impulsen.

(BW) Gammaenergie des verwendeten Nuklids.

(BW) aus Abnahmeprifung.

(BW) Bilddokumentation der Abnahmeprifung.

(BW) Abstand der Punktquellen oder PixelgroRRe bei der Abnahmeprifung.

Fir Abbildungsmalstab: (BW) Abstand der Punktquellen oder PixelgréRe bei der Abnahmeprifung.
Fir Ortsauflosung: (BW) Bilddokumentation der Abnahmeprufung.

Vergleich mit Referenzbildern, z.B. SMPTE-Testbild.

Visuelle Priifung, z.B. mit SMPTE-Testbild.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

(RS) BW £ 20 %; (TG) BW + 50 %

(RS) BW £ 2 %; (TG) BW £ 5 %

(RS) BW £ 5 %; (TG) £ 10 %

(RS) 6 %; (TG) 8 %

(TG) 4 mm ohne Kollimator / 6 mm mit Kollimator

(TG) klinisch relevante Beeinflussung.

(TG) BW % 5%.

Fir Abbildungsmalstab: (TG) BW + 5%.

Flr Ortsauflosung: (RS) sichtbare Abweichung zum BW.



Mangel:
X-ID  Mangelstufe
(2) Gesamtimpulszahl < 500
(2) RS erreicht ohne Reaktion.
(3) TG erreicht ohne Reaktion.
(3) Nicht alle benutzten Energiefenster gepriift.
(3) Verfahren nicht nachvollziehbar.
(3) Wichtige Aufnahmeparameter nicht angegeben; eindeutige Abbildungsfehler.
(3) Referenzbild fehlt.

(2) Fur KP wurde ein ungeeignetes Prifmuster verwendet

(3) Relevante Einschrdankung der Bildqualitdt ohne angemessene Reaktion.
(2) wird nicht durchgefiihrt

(3) nach erfolgtem ersten Hinweis weiterhin nicht durchgefiihrt.

Kommentare:
K-ID Kommentar

RS und TG gelten nach eventuell durchgefiihrter Korrektur.

Bei Kameras, welche ausschlieBlich fiir SD-Diagnostik verwendet werden, ist eine leichte
Nichtlinearitat durchaus tolerierbar.

Ortsauflosung ist eine Priifung, die nicht durch die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
[ND-02] ausdriicklich gefordert ist. Die Priifung ist jedoch in der SSK-Empfehlung als Priifpo-
sition enthalten.

Da es sich um eine neue Priifposition handelt, gibt es momentan noch Abweichungen zur
Forderung in den allgemeinen Kriterien.



[ND-04]
Strahlenschutzkommission, ,,Empfehlung der Strahlenschutzkommission - Qualitatskontrolle von nuk-
learmedizinischen Geraten - Festlegung von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen®, 2010

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
Nulleffekt 1 1 1 Tabelle 1
_ Energiespektrum 2 2 2 Tabelle 1
m Ausbeute / Sensitivitat 3 3 3 Tabelle 1
_ Inhomogenitat 4 4 4 Tabelle 1
_ Ortsauflosung 5 5 5 Tabelle 1
(6 Linearitat 5 6 6 Tabelle 1
AbbildungsmaRstab 6 2 7 Tabelle 1
m Ganzkorperzusatz 7,8 2 Tabelle 1

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift
(BW) Mittelwert aus min. 10 Messungen mit > 1000 Impulsen.
(BW) Gammaenergie des verwendeten Nuklids.
(BW) aus Abnahme- oder letzter Halbjahrespriifung.
(BW) extrinsische Integrale Inhomogenitat im UFOV (useful field of view) aus Abnahme
oder letzter Halbjahresprifung.
(BW) aus Abnahmeprifung.
(BW) Abstand der Punktquellen oder PixelgroRRe bei der Abnahmeprifung.
Fir Abbildungsmalstab: (BW) Abstand der Punktquellen oder PixelgréRe bei der Abnah-
meprifung.
Fir Ortsauflosung. (BW) aus Abnahmeprifung.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1 (RS) BW £ 20 %; (TG) BW £ 50 %

(RS) = (TG)BW + 5%

(RS) 5%; (TG) £ 10 %

(RS) BW +0,5*BW mit (RS)_max 8 %; (TG) 8 %

(
(

RS) = (TG) 4 mm ohne Kollimator; 6 mm mit Kollimator.
RS) = (TG) keine sichtbare Verschlechterung zum BW.

Kommentare:

K-ID Kommentar
Beim Unterschreiten der RS muss eine Messung der Ausbeute erfolgen.
Bei Gerdten mit automatischer Korrektur gelten die Empfehlungen fiir den Korrekturwert.
Die Anderung der Ausbeute muss (iber die Betriebszeit der Kamera dokumentiert und beo-
bachtet werden; durch Homogenitatskorrekturen sollte die Ausbeute um weniger als 20 %
reduziert werden.
Bei Neubestimmung der Parameter zur Inhomogenitatskorrektur muss immer der Einfluss
auf die Ausbeute beachtet werden. Ggf. ist eine Neueinstellung der Kamera notwendig. Bei

[
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K-ID

Kommentar

7

Messungen ohne Kollimator verringert sich TG um den Inhomogenitatsbeitrag des Kollima-
tors.

Gilt furr visuelle Auswertung eines Bleistreifen- oder Orthogonalloch-Phantoms.

Ist in der Regel mit Inhomogenitaten verkniipft.

Bei digitalen Kameras erfolgt die Angabe der PixelgroRe.



[ND-05]

Arbeitskreis Technische Prifungen, ,Stellungnahme des AK Technische Prifungen - Abnahmepriifung
und Festlegung von Bezugswerten nach §83 Abs. 5 der Strahlenschutzverordnung fiir nuklearmedizi-
nische Systeme”, 02.05.2016

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
- Inhomogenitat (inharent und als Sys- 1 1 4.1.1
teminhomogenitat)
_ Zdhlausbeute 1 1 411
B ortliche Aufldsung 1 1 4.1.1
_ Linearitat 1 1 4.1.1
_ AbbildungsmaRstab 1 1 41.1
_ Lage des Photopeaks 1 1 4.1.1
Untergrundzahlrate 1 1 41.1
- Abbildungsmalstab bei Ganzkorpera- 1 1,2 4.1.2
quisition
- Ganzkorper: ortliche Auflésung und Bil- 1 1,2 4.1.2
derzeugung
Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift
1| Nach [ND-10]
Kommentare:
K-ID Kommentar
1 Bei SPECT- oder PET-Systemen, bei denen aufgrund der weiteren Gerateentwicklung

nicht alles Messungen durchgefiihrt werden konnen, werden die Bezugswerte fiir die KP
nach Herstellerangaben durchgefiihrt, soweit keine anerkannten Messvorschriften vor-
liegen.

Bei Geraten mit Ganzkorperfunktion.



[ND-06]

»Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. §135 Abs. 2 SGB V zur Durchfiihrung von Un-
tersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und von der Strahlentherapie”,
01.08.2005

Anforderungstyp: Geratetechnische Mindestanforderungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz = Parameter M-ID G-ID K-ID  Passus
Sichtfeld der Kamera - Kameraty- 1,913 1,4  Anlagelll/allg.
pen A1-A2 und Klasse |
- Sichtfeld der Kamera - Kameraty- 2,9-13 2,4 Anlage Ill / allg.
pen B1-B2 und Klasse |
- Sichtfeld der Kamera - Kameraty- 3,9-13 3,4 Anlage Il / allg.
pen C1-C2 und Klasse |
- Systemauflésung 1 4,5 Anlage Il / allg.
und Klasse |
- Impulsratencharakteristik 2 6 Anlage Il / allg.
und Klasse |
- Inharente integrale Inhomogenitdt 7 7 Anlage Il / allg.
und Klasse |

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Quellen-Kollimator-Abstand = 100 mm, gemessen nach IEC 789 oder [ND-14].
Gemessen nach IEC 789 oder [ND-14].
Gemessen nach IEC 789(1992) oder [ND-14].

[

Grenzwerte:
G-ID  Vorschrift

1 Sichtfeld kreisformig mit Durchmesser > 20 cm oder rechteckig mit Flache > 300cm?.

Sichtfeld kreisféormig mit Durchmesser > 25cm oder rechteckig mit Flache > 600 cm?2.

Sichtfeld kreisformig mit Durchmesser > 35 cm oder rechteckig mit Flache = 1200 cm?.

< 12 mm Halbwertsbreite und < 14 mm Aquivalenzbreite fiir Kameras der Klassen A1, B1, C1,
D1.

< 15 mm Halbwertsbreite und < 17 mm Aquivalenzbreite fiir Kameras der Klassen A2, B2, C2,
D2 bei Verwendung des Kollimators fiir die h6heren Energien.

Max. gemessene Impulsrate > 50.000 Imp. / s.

7 <8%

Es ist ein geeignetes Phantom nach DIN 6855 zur Uberpriifung der Inhomogenitit vorzuhalten.
Die DIN 6855-3:1992 [ND-15] spezifiziert ein entsprechendes Phantom als mit Wasser gefiillte
Flachenquelle mit mind 8 cm Dicke und einer allseitigen Uberstreichung des Gesichtsfeldes um
mind. 20 mm. Die Dichte der Flissigkeit muss Uber die gesamte Flache auf 1% konstant sein.
Die Flachenimpulsdichte muss > 5.000 cm”2 sein.

Gammakamera mit Datenverarbeitungssystem zur Errechnung von Funktionsparametern und
Erstellen von Funktionskurven sowie zur Kontrolle der physikalischen Leistungsparameter der

[
(=]

Gammakamera.
11 Einrichtung zur Bildausgabe (Farbausdrucke, Multiformatkamera und gleichwertige Einrichtun-
gen.
2 Abschirmung geeinget fir Gammaenergien bis 200 keV; Kristalldicke min. 6,3 mm.
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G-ID  Vorschrift
m Abschirmung geeignet flir Gammaenergien bis zu 400 keV; Kristalldicke min. 9,5 mm.

Kommentare:

K-ID Kommentar
Flr Schilddriisenuntersuchungen
Fiir Herzuntersuchungen
Fir alle Organe
Die Aquivalenzbreite ist gleich der Breite eines der Linienbildfunktion flichengleichen Recht-
ecks, wenn Linienbildfunktion und Rechteck gleiche max. Hohe haben. Fiir Kameras mit gerin-
ger Septenpenetration ist die Aquivalenzbreite etwa 15 % groRer als die Halbwertsbreite, be-
dingt durch Streustrahlung. Bei hdherer Septenpenetration wird die Aquivalenzbreite entspre-
chend groRer.



[ND-11]

DIN EN 60789:2008-06: ,,Medizinische elektrische Gerdte — Merkmale und Priifbedingungen fir bild-
gebende Systeme in der Nuklearmedizin — Einkristall-Gamma-Kameras®, (IEC 60789:2005); Deutsche
Fassung EN 60789:2005

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

(0 | Radionuklide 1 1-4 41

(1 | Zihlausbeute 2-8 5 4.2

- Inhomogenitat (35-40+45-51)+(35- 4.5

37+41-51)
Ortliche Aufldsung ~ 9-19+24-26+28 sowie 4.3.6-4.3.11

- 9-12+20-25+27

(4| Linearitat 29-34 4.4

Messvorschriften:
M-ID Vorschrift

Alle Messungen missen mit Energiefenstern gem. folgender Aufstellung durchgefiihrt wer-
den:

Tc-99m (141 keV £ 7,5 %)

I-131 (364 keV + 10 %)

Ga-67 (93 keV, 184 keV, 300 keV + 20 %)

Ga-68 (511 keV + 10 %)

Eine bekannte Aktivitatsmenge eines spezifizierten Radionuklids wird im Sichtfeld des De-
tektors der Gammakamera platziert und die sich ergebende Zahlrate gemessen.

Es ist ein Radionuklid gemaR M-ID 1 zu verwenden, fiir das der Kollimator ausgelegt ist.

Es ist ein in der Norm spezifiziertes Phantom zu verwenden. Das Phantom besteht aus einer
mit Aktivitat fullbaren Kiivette, welche in einer zylindrischen Bohrung eines ansonsten ho-
mogenen PMMA-Phantoms positioniert wird.

Das Phantom muss zentriert zur Kollimatorachse auf die objektseitige Stirnflache des Kolli-
mators aufgesetzt werden.

Mind. 200.000 Impulse; Berechnung der Zahlrate aus allen Im Bild erfassten Ereignissen.
Die mittlere Aktivitdat im Phantom ist durch Korrektur des Zerfalls entsprechend einer in der
Norm angegebenen Formel zu korrigieren.

Die System-Ausbeute ist zusammen mit Kollimator und Radionuklid anzugeben.
Charakterisierung der Breite der Linienbildfunktionen radioaktiver Linienquellen, die senk-
recht zur Messrichtung in festgelegtem Quellen-Kollimator-Abstand angeordnet werden; es
werden FWHM und Aquivalenzbreite (EW) gemessen.

Messung parallel zur objektseitigen Stirnflache des Kollimators.

Die Halbwertsbreite im Testbild sollte mind. 10 Pixel umfassen; daher PixelgroRe etwa 1/10
der FWHM.

Messung der ortlichen Systemauflosung mit Radionuklid gem. M-ID 1, entsprechend dem
verwendeten Kollimator; Messung der inharenten mit Tc-99m.

Messung der ortlichen Systemauflosung mit einer Linienquelle mit 1mm Innendurchmesser
und einer Lange, die der Ausdehnung des Sichtfeldes langs der Hauptachse entspricht.
Positionierung der Linienquelle im Streumedium (Wasser oder dquivalentes Material) senk-
recht zur Kollimatorachse und parallel zu einer der elektronischen Achsen im Messabstand.



M-ID Vorschrift
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Das Streumedium muss das gesamte Sichtfeld Giberdecken; Abstand zwischen objektseitiger
Stirnflache des Kollimators und Oberflache des Streumediums < 5 mm; Dicke des Streume-
diums in Richtung Kollimatorachse 200 mm.

Messung in drei parallelen Ebenen, mit Abstand des Zentrums der Linienquelle 50 mm, 100
mm und 150 mm von der objektseitigen Stirnflache des Kollimators.

Wiederholung der Messung nach M-ID 15 mit der Quelle langs der zweiten elektronischen
Achse.

PixelgroRe < 10 % FWHM im Messabstand; Impulszahl im Maximum der Linienbildfunktion >
10.000 cts.

Erstelle Profile mit einer Breite von 30 mm * 5 mm senkrecht zur Linienquelle; reihe die Pro-
file aneinander; die laterale Ausdehnung der Profile muss bis zu einem Punkt reichen, an
dem die gemessene GroRe 5 % des Maximalwertes betragt bzw. bis zur Grenze des Sichtfel-
des.

Messung der inhdrenten ortlichen Auflosung mit einem Mehrschlitz-Transmissionsphantom,
welches in der Norm spezifiziert wird. Das Schlitzphantom muss das gesamte Sichtfeld abde-
cken, es ist im Zentrum der Detektorflache (ohne Kollimator) zu platzieren.

Bei Messung der inharenten ortlichen Auflosung ist die Quelle in einem Quellenhalter ober-
halb des Zentrums des Phantoms in einem Abstand vom mindestens dem fiinffachen der
max. linearen Abmessung des Sichtfeldes zu positionieren.

Positionierung der Schlitze parallel zur x- resp. y-Achse; Impulszahl im Maximum jeder Lini-
enbildfunktion > 1.000 cts.

Erstelle Profile mit einer Breite von 30mm + 5mm senkrecht zur Orientierung der Schlitze.
Die Profile miissen aneinander angrenzen.

Die FWHM ist zu bestimmen durch lin. Interpolation zwischen aneinander grenzenden Pi-
xeln bei der Halfte des max. Wertes. Die Pixelwerte sind in Millimeter zu konvertieren.

Die EW ist zu berechnen liber eine in der Norm angegebene Formel (entsprechend einem
gemittelten Pixelwert).

Fir die Systemauflosung ist aus der gemessenen Linienbildfunktion die MTF fiir das am
zentralsten gelegene Profil zu berechnen. Fiir jede gemessene Linienbildfunktion sind
FWHM, FWTM und EW zu berechnen. Fir jeden Quellen Kollimator-Abstand sind die be-
rechneten Indizes getrennt in x- und y-Richtung zu mitteln. Die erhaltenen Werte sind noch-
mals zu mitteln, es ergibt sich die Spezifikation fir die Ortsauflésung.

Fir die inhadrente ortliche Auflésung sind FWHM und EW gemaR M-ID 26 zu berechnen.

Fiir jeden Kollimator muss die ortliche Systemauflésung einschlieRlich Streustrahlung durch
FWHM, FWTM und EW als Funktion des Quellen-Kollimator-Abstandes angegebenen wer-
den. Zusatzlich muss eine graphische Darstellung der MTF gegeben werden.

Es wird die absolute und differenzielle Nichtlinearitat bestimmt.

Fiir jeden der beiden Datensatze aus der Messung inhdrenten Ortsauflosung werden Profile
senkrecht zur Achse der Schlitze gebildet, die in Richtung der Achse < 30mm breit sind. Die
Profile miissen aneinander angrenzen.

Fir jedes Profil wird der Maximalwert berechnet.

In jedem Profil wird der Abstand benachbarter Maximalwerte bestimmt.

Die Standardabweichung aller solcher bestimmten Maximalwertabstande fiir beide Datens-
atze (in y- und y--Orientierung) wird als differenzielle Linearitat angegeben.

Zur Bestimmung der absoluten Linearitat muss zu jedem der beiden Datensatze nach der
Methode des kleinsten Fehlerquadrats ein Satz paralleler und dquidistanter Geraden sepa-
rat (x- und y-Orientierung) gefittet werden. Als absolute Linearitat ist die grofite Abwei-
chung aller Maximalwertpositionen im Sichtfeld von der jeweils zugehorigen Geraden in
mm anzugeben.

Es werden inhdrente und System-Inhomogenitat bestimmt.
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Vorschrift

Es werden integrale und differenzielle Inhomogenitat bestimmt, sowie durch Angabe eines
Drei-Klassen-Histogramms die Verteilung der Inhomogenitat.

Die System-Inhomogenitat wird mit einem Radionuklid nach M-ID 1, welches zum Kollima-
tor passt, bestimmt. Die inharente Inhomogenitat wird mit Tc-99m bestimmt.

Zur Bestimmung der inhdarenten Inhomogenitat wird die Quelle im Abstand zum Detektor
positioniert, der dem 5 fachen der max. linearen Abmessung der FOV entspricht.

Die Quelle ist seitlich und riickwartig so mit Blei abzuschirmen, dass die Strahlung auRerhalb
des Strahlungsdetektors abgeschirmt wird.

Die Pixel missen quadratisch sein, die Kantenlange muss kleiner oder gleich der doppelten
inhdrenten ortlichen Auflésung (FWHM) sein. Die mittlere Impulszahl je Pixel muss > 10.000
sein.

Die System-Inhomogenitat muss mit einem Parallelloch-Kollimator durchgefiihrt werden,
der fiir das verwendete Radionuklid geeignet ist.

Es ist eine homogene Quelle zu verwenden, die aus einem Innenbereich von 70 mm Starke
und eine Deck- und Bodenplatte von 20 mm Starke besteht.

Die Quelle muss so nah wie moglich auf die objektseitige Stirnflache des Kollimators aufge-
setzt werden. Der Photonenfluss muss auf + 1% homogen sein, gemittelt Gber Flachen von 1
cmA2.

Die Kantenlange der Pixel muss kleiner oder gleich der doppelten ortlichen Systemauflésung
(in FWHM) in 50 mm Abstand von der objektseitigen Stirnflache des Kollimators sein. Die
mittlere Impulszahl je Pixel muss >10.000 sein (die Angaben fliihren in etwa zu einer Impuls-
dichte von 20.000 Impulsen/cmA2 bei einem Niederenergie-Parallellochkollimator).

Vor der Auswertung wird die mittlere Impulszahl je Pixel in einer quadratischen Flache, de-
ren Seitenlange 75 % der kiirzesten Abmessung des Sichtfeldes betragt, bestimmt.

Die Randpixel, welche weniger als 75 % der mittleren Impulszahl enthalten, werden auf 0
gesetzt.

Die Randpixel, bei denen wenigstens eines der vier angrenzenden Nachbarpixel den Wert
Null hat, werden von der Analyse ausgeschlossen.

Alle verbleibenden Daten werden mit einem 9-Punkt Filter geglattet. Wenn ein Pixel mit ei-
nem Null-Wert bei der Glattung bericksichtigt wird, ist der Normalisierungskoeffizient an-
zupassen.

Die Verteilung der Inhomogenitat ist auszuweisen fiir a) Pixel, die mehr als 10 % von der
mittleren Impulszahl abweichen, b) zwischen 5 % und 10 % abweichen, zwischen 2,5 % und
5 % abweichen. Beriicksichtigt werden als Nenner stets die Pixel, die einen von Null ver-
schiedenen Wert haben.

Die integrale Inhomogenitat wird gemaR folgender Formel berechnet: (MaxSignal - MinSig-
nal) / (MaxSignal + MinSignal)*100

Die differenzielle Inhomogenitat wird aus je fiinf aufeinander folgenden Pixeln einer Zeile
gemal der Formel flr die integrale Inhomogenitat berechnet. Die 5-er Abfolge wird dann
um einen Pixel in der Zeile verschoben. Es werden alle Zeilen abgearbeitet. Der Maximal-
wert der Zeilen wird notiert. Mit den Spalten wird gleichermalen verfahren. Der Wert fiir
die differenzielle Inhomogenitat entspricht dem Mittelwert aus Zeilen- und Spaltenwert.

Kommentare:

Kommentar

Die Nutzung von Co-57 kann unter manchen Umstanden, z.B. zur Qualitatskontrolle, auch
niitzlich sein.

Zusatzlich kdnnen Messungen in andren Energiefenstern, gem. Herstellerangaben, durchge-
flhrt werden.



K-ID Kommentar

Vor den Messungen muss die Kamera nach dem Verfahren abgeglichen werden, das der
Hersteller liblicherweise fiir eine installierte Einheit benutzt. Die Kamera darf fir die Mes-
sung bestimmter Parameter nicht jeweils speziell abgeglichen werden.

- Soweit nicht gesondert angegeben, missen die Messungen bei Zdhlraten < 20.000 /s durch-
gefiihrt werden.
Eine Messung der System-Ausbeute ohne Streustrahlung darf zusatzlich ausgefiihrt werden,
indem die Klvette des Phantoms in einem Abstand von 10 cm zur objektseitigen Stirnflache
des Kollimators angebracht wird.



[ND-12]

DIN EN 61675-2 (Entwurf):2015-05: , Bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin — Merkmale und
Prifbedingungen — Teil 2: Gammakameras fiir planare Abbildungsverfahren und Einzelphotonen-

Emissions-Tomographie” (SPECT) (IEC 62C/592/CDV:2014); Deutsche Fassung prEN 61675-2:2014

Anforderungstyp: Abnahmeprifungen
Anforderungen:

Allgemein
e Es gelten die gleichen Anforderungen an Raionuklide wie in [ND-11].
e Bei Systemen mit mehreren Detektorkdpfen ist jeder Kopf zu charakterisieren.
e Soweit nicht gesondert angegeben, missen die Messungen mit Zdhlraten <20.000 cts / s
durchgefihrt werden.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Zshlausbeute 1-3 4.1.1
B Inhomogenitt 8-12 4.1.4
m Ortliche Auflésung 4-6 4.1.2
(4 Linearitit 7 4.13

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift
Messaufbau wie unter [ND-11] angegeben, auch fiir Messung der Ausbeute mit und ohne
Streukorper.
Es sind mind. 20.000 Impulse zu erfassen.
Die Berechnung der Ausbeute erfolgt wie in [ND-11] angegeben.
Messaufbau wie unter [ND-11] angegeben, auch fiir Messung der Ortsauflésung mit und
ohne Streukorper.
Es sind mind. 1.000 Impulse im Maximum zu erfassen.
Die Berechnung der Ortsauflosung erfolgt wie in [ND-11] angegeben.
Die Messung und Berechnung der Nichtlinearitat erfolgt wie in [ND-11] angegeben.
Es werden die differenzielle und integrale Inhomogenitat sowie die Verteilung der Inhomo-
genitat bestimmt.
Messaufbau wie unter [ND-11] angegeben.
1 Die mittlere Impulszahl je Pixel muss 10.000 + 10 % getragen.
11 Bei der Messung der inhdrenten Inhomogenitat darf die Zahlrate 40.000 Impulse pro Se-
kunde nicht tiberschreiten.
2 Die Datenanalyse und Berechnung der Inhomogenitat erfolgt wie in [ND-11] angegeben.
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[ND-14]

DIN E 6851: 1980-07: ,MelRbedingungen fiir abbildende Gerate in der Nuklearmedizin®

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

Allgemein
e Die Messungen miussen fiir den Energiebereich < 140keV mit Tc-99m im Energiefenster 141
keV + 10 %, bis 360 keV mit I1-131 im Energiefenster 364 keV + 10% im Energiebereich < 400
keV mit In-113m im Energiefenster 393 keV + 10 % erfolgen.

A-ID

Frequenz = Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
Systemauflosung 1-11, 12-15 4.2und 4.3
Impulsratencharakteristik 16-21
Inhdrente integrale Inhomogenitat 1

Messvorschriften:

M-ID

Vorschrift

17

Messung der Linienbildfunktion des Messkopfes.

Messe die Linienbildfunktion mit einer Linienquelle der Lange 40 £ 5 mm und einem aktiven
Durchmesser von £ 2 mm oder 20 % der FWHM im Quellen-Kollimator-Abstand (kleineres
zahlt).

Die Quelle muss senkrecht zur Kollimatorachse in Wasser oder einem wasseraquivalenten
Material angeordnet werden.

Luftspalt zwischen Kollimatoreintrittsflache und Oberflache des Streumediums < 5mm.

Dicke des Streumediums = 200 mm.

Integriere die Impulsraten langs der Linienquelle in Steifen einer Breite < 10 % FWHM im
Quellen-Kollimator-Abstand.

Benachbarte Flachen miissen aneinander anstoRen.

Normiere die Messwerte auf den Maximalwert. Der Maximalwert soll > 10.000 sein.

Messe seitlich soweit, bis MessgroRe 1 % des Maximalwertes ist.

Flhre die Messung in einem Satz von Ebenen durch, die 10 mm oder 20 mm Abstand vonei-
nander haben, beginnend in einer Ebene mit 20 mm Abstand von der Eintrittsflache des Kol-
limators. Stopp erfolgt dann, wenn die max. Impulsrate < 10% des Maximums betragt oder
in 200 mm Abstand (der kleinere Wert zahlt).

Die Werte der FWHM und FWTM sind zu berechnen. Aus den Werten ist jeweils die MTF zu
berechnen.

Messung der inharenten Linienbildfunktion.

Messung entsprechend M-ID 2-11 mit dem Unterschied, dass die Linienquelle in Luft hinter
einen Bleiblende von > 50 mm Dicke mit einem parallelen Spalt von 1 mm Breite und 30 mm
Lange angeordnet wird.

Die Bleiblende muss mit ihrer der Linienquelle abgewandten Seite so nah wie moglich an die
Kristalloberflache der Kamera gebracht werden; sie muss im Zentrum der Kristallflache
nacheinander parallel zur elektronischen x- und y-Achse verlaufen.

Ergdnzend soll eine um 45° gegen die elektronischen Achsen gedrehte Aufnahme erfolgen.
Die Impulsratencharakteristik ist mit einer kreisrunden Flachenquelle mit 150 mm aktivem
Durchmesser sowie seitlich oben und unten jeweils 10 mm PMMA zu bestimmen.

Luftspalt zwischen Kollimatoreintrittsfliche und Oberflache des Streumediums < 20 mm.



M-ID  Vorschrift

Graphische Darstellung der Abhangigkeit fir ein Nuklid im Bereich 100 bis 200 keV sowie
300 bis 400 keV.

Szintigramme der Flachenquelle miissen bei Impulsraten von etwa 1.000 /s, 25000 /s sowie
50000 /s aufgenommen werden.

Die Profile der Szintigramme in x- und y-Richtung durch den Mittelpunkt missen dargestellt
werden.

Die gemessene Impulsrate, bei der 20 % Zahlverlust auftreten, ist fiir beide Radionuklide an-
zugeben.

Kommentare:
K-ID Kommentar

Es befinden sich in der Norm keine Anforderungen an eine Priifung der inhdrenten integralen
Inhomogenitat.



B.1.4. Gammakameras (SPECT-Nutzung)

[ND-02]
,Strahlenschutz in der Medizin - Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung®, Fassung nach der Ande-
rung vom 11.7.2014

Anforderungstyp: Konstanzprifungen
Anforderungen:

Allgemein
e Esgelten erganzend die Priifpositionen fir planar genutzte Gammakamerasysteme.
e Reaktionsschwellen flr zuldassige Abweichungen der Priifparameter der planaren Konstanz-
prifungen sind an die besonderen Anforderungen des SPECT-Betriebs anzupassen.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

_ Korrektur der Inhomogenitat 1 6.1.4.1
- In Abhangigkeit Korrekturwerte fiir Rotationszentrum 6.1.4.1
der Stabilitat des
Systems
m Tomographische Bildqualitat 1 2 6.1.4.1

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Verwendung reproduzierbarer Aufnahme- und Rekonstruktionsparameter.

i

Kommentare:
K-ID Kommentar

1 Korrektur der Inhomogenitdt mit Korrekturmatrizen von ausreichender statistischer Sicherheit.
Verwendung geeigneter Volumenphantome.



[ND-10]

DIN 6855-2:2013-01: , Konstanzprifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 2: Einkristall-
Gamma-Kameras zur planaren Szintigraphie und zur Einzel-Photonen-Emissions-Tomographie mit
Hilfe rotierender Messkopfe”

Anforderungstyp: Konstanzpriifungen
Anforderungen:

Allgemein:
e Es gelten erganzend die Priifpositionen an planar genutzte Gammakamerasysteme.
e "Verfahren der ABNAHMEPRUFUNG werden in [ND-11] und [ND-12] beschrieben." (Anmer-
kung: Das Vorgehen wird allgemein in Deutschland nicht verwendet!)

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Nach jeder Kippung oder, Kippwinkel 1-2 1 43.1.1
falls nicht unverriickbar

fixiert, vor jeder Datener-

fassung

halbjahrlich Rotationszentrum 3-8 4.3.1.2
halbjahrlich Systeminhomogenitat 9-10 43.2.1
halbjahrlich Tomographische Inhomogenitat  11-15 4.3.2.2.2

halbjahrlich Tomographische Erkennbarkeit 16 4.3.2.2.3

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Wenn vom Hersteller nicht weiter vorgeschrieben, mithilfe einer am Kollimator angebrachten
Wasserwaage.
Um sicherzustellen, dass die Systemachse waagerecht ist, sollte bei der Zustandsprifung der
Kippwinkel des Messkopfes auch unabhangig von der Ausrichtung des Messkopfes gem. [ND-12]
bestimmt werden.
Bestimmung des Projektions-Offset X'p aus der Aufnahme von radioaktiven Punkt- oder Linien-
quellen aus min. 32 dquidistanten Projektionsrichtungen tiber 360° und Darstellung im Sino-
gramm.
Bei Systemen mit mehreren Messkdpfen muss jeder Messkopf durch einen vollstdndigen Daten-
satz charakterisiert sein, der einen Winkelbereich von 360° abdeckt.
Bei Verwendung einer Linienquelle muss diese parallel -nach AugenmaR- zur Systemachse ange-
ordnet sein.
Die Quellen missen etwa 5 cm + 1cm von der Systemachse entfernt sein.
Rotationsradium min. 20 cm, Impulszahl min. 10.000 / Winkel.
Bestimmung des Projektionsoffset nach [ND-12] durch Anpassung einer Sinusfunktion an die
X'p(theta)-Werte.
Bei SPECT Systeme ist grundsatzlich fiir jeden SPECT-Kollimator die System-Inhomogenitat mit
einer Flachenquelle zu bestimmen.
Messaufbau und Datenanalyse gem. der Angaben fiir eine planare Kamera.
Visuelle Bestimmung der tomographischen Inhomogenitat und der Erkennbarkeit mit einem Vo-
lumenphantom mit kalten Kugeln von 10 mm bis 40 mm.
Die Prifung gilt fir einen bestimmten Kollimator, die angewendeten Filter und Schwachungs-
korrekturen.
Die Aufnahmeparameter haben denen der Referenzaufnahme zu entsprechen.
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M-ID  Vorschrift

“ Bewertung anhand der Rekonstruktion einer transversalen Schicht im homogenen Teil des Phan-
toms.

m Qualitativer Vergleich mit der Referenzaufnahme.

Qualitative Bestimmung der Erkennbarkeit durch Vergleich der Erkennbarkeit der Kugeln in der
Aufnahme nach A-ID 4.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1B



[ND-03]

Zentraler Erfahrungsaustausch der arztlichen Stellen (ZAS), , Einheitliches Bewertungssystem der
arztlichen Stellen nach §17a R6V und §83 StrISchV*“, Version 7.01, 2016

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

Allgemein
e Es gelten erganzend die Priifpositionen fir planar genutzte Gammakamerasysteme.

A-ID  Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID X-ID Passus
wochentlich  Homogenitat extrinsisch 1 1 1-4 S.32-33/63
(mit Kollimator und Korrek-
turmatrix)
wochentlich  Homogenitat intrinsisch 1 1-3,5

(ohne Kollimator, mit Kor-
rekturmatrix)

halbjahrlich Homogenitat ohne Korrek- 2 3,6
turmatrix
halbjahrlich Rotationszentrum 3 2 1-2,8
halbjahrlich ~ Tomographische Bildqualitat 4 1-2,7
Grenzwerte:

G-ID Mangelstufe

(RS) BW + 0,5 * BW; (TG) 5%

(RS) 8 %; (TG) 10 %

(BW) =0 mm; (RS) BW + 1,5 mm; (TG) 2 mm

(BW) aus Abnahmepriifung; (TG) mindestaufgeldste KugelgroRe 20 mm bei kalten Kugeln;
(RS) sichtbare Veranderungen zur Referenzaufnahme.

Mangel:
X-ID  Mangelstufe
(2) RS erreicht ohne Reaktion.
(3) TG erreicht ohne Reaktion.
(3) wichtige Aufnahmeparameter nicht angegeben.

(3) Eindeutige Abbildungsfahler; (3) Systeminhomogenitit ohne Anwendung einer Korrek-
turmatrix.
(3) Eindeutige Abbildungsfehler, extr. Homogenitat nicht halbjahrlich gemessen.

(3) RS erreicht ohne Reaktion; (4) TG erreicht ohne Reaktion.
(3) Nicht implementiert.
TG ohne Korrektur < 6 mm.

~N

Kommentare:
K-ID Kommentar

Falls Prifung nach A-ID 2 wéchentlich erfolgt, Frequenz: halbjahrlich

Wegen Matrixabhangigkeit sollten Angaben nur in mm erfolgen. RS und TG gelten mit Off-
setkorrektur.
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[ND-04]
Strahlenschutzkommission, ,,Empfehlung der Strahlenschutzkommission - Qualitatskontrolle von nuk-
learmedizinischen Geraten - Festlegung von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen®, 2010

Anforderungstyp: Konstanzprifungen
Anforderungen:
Allgemein
e Fir die nicht aufgeflihrten Prifpositionen gelten die Anforderungen an planar genutzte

Gammakamera-Systeme.
e Die aufgefiihrten Prifungen gelten ergdanzend zu den Prifungen bei planarer Nutzung.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
Kippwinkel 1 1 1 Tabelle 2
_ Ausbeute / Sensitivitat 2 2 Tabelle 2
m Inhomogenitat 3 3 Tabelle 2
_ Rotationszentrum 4 4 Tabelle 2
- Tomographische Homogenitat und 5 5 Tabelle 2

Kontrast mit Volumenphantom

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

1 (BW) Winkelanzeige

Grenzwerte:
G-ID Mangelstufe

1 (RS) = (TG) BW + 2°

(BW) aus Abnahme- oder letzter Halbjahrespriifung;(RS) 5 %; (TG) 10 %

(BW) extrinsische integrale Inhomogenitat im UFOV aus Abnahmeprifung oder letzter
Halbjahrespriifung; (RS) BW + 0,5 BW mit (RS)max 5 %; (TG) 5 %

(BW) 0 mm; (RS) BW + 1,5 mm oder BW +1 Pixel; TG = 2 mm

(BW) aus Abnahme- oder letzter Halbjahrespriifung; (RS) = (TG) keine Verschlechterung
der Referenzaufnahme.

Kommentare:
K-ID Kommentar

1

Gilt nur fur Einkopfsysteme, bei Mehrkopfsystemen ist die resultierende Abweichung des
Rotationszentrums mafigeblich.

Die Anderung der Ausbeute muss (iber die Betriebszeit der Kamera dokumentiert und
beobachtet werden. Durch Homogenitatskorrekturen sollte die Ausbeute um weniger als
20% reduziert werden.

Bei Neubewertung der Parameter zur Inhomogenitatskorrektur muss immer der Einfluss
auf die Ausbeute beachtete werden (Anderung < 20 %) ggf. ist eine Neueinstellung der
Gammakamera erforderlich.

Die Werte gelten mit Offsetkorrektur, dabei gilt TG(ohne Korrektur) < 6 mm.
Rekonstruktion: Iteration oder Rampe bei der gefilterten Riickprojektion. Bei Verwen-
dung von Jaszczak-Phantomen mindestens 3 Hohlkugeln sicher erkennbar, keine Ringar-
tefakte sichtbar.
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[ND-05]

Arbeitskreis Technische Prifungen, ,Stellungnahme des AK Technische Prifungen - Abnahmepriifung
und Festlegung von Bezugswerten nach §83 Abs. 5 der Strahlenschutzverordnung fiir nuklearmedizi-
nische Systeme”, 02.05.2016

Anforderungen:

Allgemein
e Es gelten erganzend die Priifpositionen fir planar genutzte Gammakamerasysteme.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

m Rotationszentrum 1 4.1.4
Bildqualitat 1 4.1.4

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
_ Nach [ND-10]



[ND-06]

»Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. §135 Abs. 2 SGB V zur Durchfiihrung von Un-
tersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und von der Strahlentherapie®,
01.08.2005

Anforderungstyp: Geratetechnische Mindestanforderungen
Anforderungen:

Allgemein
e Es gelten erganzend die Priifpositionen fir planar genutzte Gammakamerasysteme.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID
_ Integrale Systeminhomogenitat 1 1
_ Anforderungen 2 2-4
_ Rotation 5
_ Durchmesser des transversalen Sichtfeldes 6 2

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
1 Nach IEC 789:1992 bzw. DIN 6851

Die Homogenitatsaufnahme muss unter den gleichen Messbedingungen aufgenommen
werden, wie sie zur Bestimmung der Systeminhomogenitat erforderlich ist. Sie muss eine
hohe statistische Gute (>100 Mio. cts) aufweisen.

Abschirmung geeignet fir Gammaenergien bis 200 keV.

Abschirmung geeignet fiir Gammaenergien bis zu 400 keV.

Grenzwerte:
G-ID  Vorschrift
1 + 10%
Bei Herz oder Hirn-Untersuchungen, Kameratypen nach Gruppe B oder D. Fir andere Or-
gane, Kameratypen nach Gruppe C oder D.
Energie- und Linearitatskorrektur muss vorhanden sein.
Es muss die Moglichkeit der Homogenitatskorrektur bestehen.
Rotationsfahige Aufhdngung des Messkopfes mit elektronischer Steuerung der Rotation
und ein Datenverarbeitungssystem zur Bildrekonstruktion in 3 Ebenen sowie zur Kontrolle
der physikalischen Leistungsparameter.
Mindestens 20 cm
< 12 mm Halbwertsbreite und < 14 mm Aquivalenzbreite fiir Kameras der Klassen A1, B1,
C1, D1.
< 15 mm Halbwertsbreite und < 17 mm Aquivalenzbreite fiir Kameras der Klassen A2, B2,
C2, D2 bei Verwendung des Kollimators fiir die hdheren Energien.
ommentare:
K-ID Kommentar

~N

K

1 Ringformige SPECT-Systeme oder spezielle Systeme mit mehreren rotierenden Kamera-
Messkopfen mit einem axialen Sichtfeld von mind. 10 cm Lange und einem transversalen
Sichtfeld von min. 40 cm Durchmesser.

Gilt nur ftr SPECT-Hirn-Untersuchungen.
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[ND-11]
DIN EN 60789:2008-06: ,,Medizinische elektrische Gerdte — Merkmale und Priifbedingungen fir bild-
gebende Systeme in der Nuklearmedizin — Einkristall-Gamma-Kameras®, (IEC 60789:2005); Deutsche

Fassung EN 60789:2005

Die in der Norm aufgefiihrten Prifparameter sind in der Aufstellung der Anforderungen an
Gammakamera-Systeme fir die planare Nutzung bereits enthalten. Es gelten erganzend die Prifposi-
tionen an planar genutzte Gammakamerasysteme (Abschnitt B.1.3).



[ND-12]

DIN 6855-2:2013-01: , Konstanzprifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 2: Einkristall-
Gamma-Kameras zur planaren Szintigraphie und zur Einzel-Photonen-Emissions-Tomographie mit
Hilfe rotierender Messkopfe”

Anforderungstyp: Konstanzprifungen
Anforderungen:

Allgemein
e Es gelten erganzend die Priifpositionen fir planar genutzte Gammakamerasysteme.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
Kippwinkel 1-5+9-13 1 43.1
_ Rotationszentrum 1-8 1 43.1

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Die Messung muss mit Tc-99m mit dem in der Norm spezifizierten Energiefenster-
Einstellung durchgefiihrt werden.
Drei Punktquellen missen in einem Abstand von > 5 mm zur Systemachse radial an-
geordnet werden.
Die axiale (z) Position muss in der Mitte des Detektor-Sichtfelds liegen, die anderen
beiden Position im Abstand von + 1/3 des axialen Sichtfelds zum Mittelpunkt.
Fir jeden Messkopf werden 232 iber 360° verteilte aquidistante Projektionen und
die Darstellung als Sinogramm gefordert
Rotationsradius > 20 cm; Impulszahl je Projektion > 10.000; PixelgroRe < 4 mm.
Erstelle 50 mm breite Streifen in y-Richtung, die um die Yp-Position jeder Quelle
zentriert sind, um die Xp-Position zu bestimmen.
An die berechneten Schwerpunkte wird fiir jede Quellenposition eine Sinusfunktion
angepasst Xp(0) = A - sin(6 + ¢) + C. Der Offset wird als Mittelwert von C fur die
drei Quellenpositionen berechnet.
Die Darstellung der Abweichung zwischen Ausgleichsfunktion und Daten ist graphisch
aufzutragen. Die max. Abweichung ist fiir jede axiale Position zu bestimmen.
Der berechnete Offset des Rotationszentrums sowie die Hochstdifferenz fiir jede axi-
ale Position ist in Millimeter anzugeben.
Der Kippwinkel des Messkopfes wird durch Berechnung des Schwerpunktes Yp(68)
des Bildes der Punktquelle in Yp-Richtung unter Verwendung von Streifen in Xp-Rich-
tung, die liber das gesamte Sichtfeld reichen, bestimmt.
An die berechneten Schwerpunkte wird fiir eine ausgewahlte Quelle eine Sinusfunk-
tion angepasst Yp(0) = B - sin(8 + {) + D.
Der Kippwinkel a berechnet sich als @ = arcsin(B/A) A gem. M-ID 7.
Die Abweichung der Daten von der Ausgleichsfunktion als Funktion von 0 ist gra-
phisch aufzutragen.

(=]

WIN

-

Kommentare:

K-ID Kommentar

1 Die Prifungen sind mit alle Kollimatoren und Messkdpfen durchzufiihren.

Werden mehrere Quellen gleichzeitig ausgewabhlt, so ist sicherzustellen, dass der
Schwerpunkt ihrer Projektion unabhangig bewertet werden kann.



[ND-14]
DIN E 6851: 1980-07: ,MelRbedingungen fiir abbildende Gerate in der Nuklearmedizin®

Anforderungstyp: Geratetechnische Mindestanforderungen

Anforderungen:
Frequenz  Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Integrale Systeminhomogenitat  1-9 4.4 und 4.5

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Messung mit Kollimator und einem der unter "Gammakamera planar" aufgefiihrten
Radionuklide.
Flachenquelle als Flussigkeitsquelle mit 70 mm aktivem Bereich sowie oben / unten
jeweils 20 mm PMMA. Durchmesser der Quelle muss groRer als der gréfRte Durch-
messer der Eintrittsfliche des Kollimators sein.
Die Quelle muss so nah wie moglich auf die Kollimatoroberflache aufgesetzt werden.
PixelgrofRe < 2 FWHM im Quellen-Kollimatorabstand von 20 mm.
Impulse je Pixel > 10.000.
Auswertung der Inhomogenitat im UFOV.
Es ist die Inhomogenitatsverteilung anzugeben: Anzahl der Pixel mit Abweichung
> 15 %; > 10 % sowie > 5 %.
Die maximale Abweichung der Impulsrate eines Pixels vom Mittelwert ist anzugeben
als Prozentwert der gemittelten Impulsrate.
Die maximale Differenz der Impulsrate eines Pixels von den unmittelbaren Nachbarn
ist anzugeben als Prozentwert der groBeren Impulsrate.




B.1.5. PET-Systeme

[ND-02]
,Strahlenschutz in der Medizin - Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung®, Fassung nach der Ande-
rung vom 11.7.2014

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

regelmalig  OrdnungsgemaRe Funktion 1,2 6.1.4.2
Abbildungseigenschaften 2 6.1.4.2
Kalibrierung 2 6.1.4.2

Kommentare:
K-ID Kommentar

Entweder mit einem Phantom oder den eingebauten Transmissionsquellen.

Verweis auf "vom Hersteller vorgegebene automatisierte Prifprogramme und -verfahren"
oder Normen (z.B. DIN 6855-4).



[ND-18]
DIN 6855-4:2004-11: ,,Qualitatspriifung nuklermedizinischer Messysteme - Teil 4: Konstanzpriigung
von Positronen-Emissions-Tomographen (PET)“

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
1 Relative Messstrahlempfind- 1 4.2

lichkeiten und Giiltigkeit der
Normalisierung

nach Systemabgleich und Kalibrierfaktor und Kreuzka- 2-5 4.1

Normalisierung, mindestens librierung

jedoch halbjahrlich

halbjahrig Transversale Auflésung 6-7 1 4.3

halbjahrig Abbildungsmalistab 8-9 2 4.5

entsprechend den Hersteller- Mechanische Teile 11 4.6

angaben, mindestens jahrlich

halbjahrlich Bilddokumentation 10 4.4

arbeitstaglich

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Durchfiihrung mit Hilfe rotierender Linien- oder Flachenquellen, Ringquellen der auf der Syste-
machse gelagerten, zylindrischen Phantomen.
Zylindrisches Phantom bekannter Aktivitatskonzentration ist axial und transversal im ges.
Sichtfeld zu zentrieren.
Aktivitat ist so zu wahlen, dass die Zahlratenverluste kleiner 5% und die Rate zufalliger Koinzi-
denten kleiner 5% der Rate der ges. Koinzidenzen ist.
Rekonstruktion der Daten unter Anwendung aller Korrekturen. Aus dem homogenen Volumen
ist der Kalibrierfaktor als Zahlrate je Volumen zur Aktivitatskonzentration im Phantom zu be-
stimmen.
Als Phantom kann 1. ein mit einem langlebigen Positronenemitter gefiilltes Phantom oder 2.
ein Phantom bekannten Volumens mit einer mittels Aktivimeter bestimmten Aktivitat verwen-
det werden.
Messungen fur eine parallel zur Systemachse in einem radialen Abstand von 10 cm in Luft an-
geordnete Linienquelle in radialer und tangentialer Richtung.
Vergleich mit den Referenzdaten gem. [ND-19].
Tomographische Messungen von zwei in min. 10 cm Abstand angeordneten Linien- oder
Punktquellen; Orientierung der Quellen langs der x-, y- und z-Richtung (analog zu DIN 6855-2).
Aus den rekonstruierten Bildern sind die AbbildungsmafRstabe fiir die drei Koordinatenachsen
zu bestimmen.
10 Uberpriifung mittels rechnergenerierter Testbilder.
1 Septen, Transmissionsquellen, Liege u.a. sind hinsichtlich mechanischer Stabilitdt und Betriebs-
sicherheit zu Gberprifen.

~N

[

Kommentare:
K-ID Kommentar

1 Nur notwendig bei PET-Systemen, bei denen sich aufgrund von Detektordesign und elektroni-
schem Abgleich der Detektoren zueinander die rekonstruierte Auflésung verandern kann.

Nur notwendig bei Positronen-Emissionstomographen, bei denen sich aufgrund des Detektor-
designs der Abbildungsmalstab elektronisch verandern kann.
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[ND-03]
Zentraler Erfahrungsaustausch der arztlichen Stellen (ZAS), , Einheitliches Bewertungssystem der
arztlichen Stellen nach §17a R6V und §83 StrISchV*“, Version 7.01, 2016

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID X-ID Passus
- arbeitstaglich  Vom Hersteller geforderte tagli- 1 1 S.34/63
che Kontrolle
arbeitstaglich  Relative Messstrahlempfindlich- 1 1 S.34/63
' keit und Giiltigkeit der Normali-
sierung
m halbjahrlich Kalibrierung 2 S.34/63
.| halbjahrlich  Bildqualitat 1 34 $.34/63
_ halbjahrlich Bilddokumentation 2 5 S.34/63

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Nach Herstellerangaben
Vergleich mit Referenzbildern

Grenzwerte:

G-ID Grenzwert
1 (BW) Referenzaufnahmen; (RS) sichtbare Verdanderung zur Referenzaufnahme

Mangel:

X-ID  Mangelstufe
(3) nicht durchgefiihrt oder TG des Herstellers tiberschritten ohne Reaktion
(4) nicht durchgefiihrt

(2) RS erreicht ohne Reaktion
(3) relevante Einschréankung der Bildqualitat ohne angemessene Reaktion
(4) Aufnahme mittels Phantom

(2) ungeeignetes Prifmuster

[

Kommentare:
K-ID Kommentar

Alternative zur Priifung nach A-ID 1



[ND-05]

Arbeitskreis Technische Prifungen, ,Stellungnahme des AK Technische Prifungen - Abnahmepriifung
und Festlegung von Bezugswerten nach §83 Abs. 5 der Strahlenschutzverordnung fiir nuklearmedizi-
nische Systeme”, 02.05.2016

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Transversale Auflosung 1 1 4.2.1
(2 | NEC-Kurve 2 421
m Kalibrierfaktor und Kreuzkalibrierung 1 4.2.1
- Relative Messstrahlempfindlichkeit und 1 4.2.1

Systemstabilitat
_ AbbildungsmaRstab 1 1 4.2.1
(6 | Bildqualitat 2 421

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Nach [ND-18]
Nach Herstellervorgaben

Kommentare:

K-ID Kommentar

1 Nur fiir PET-Systeme, bei denen sich aufgrund von Detektordesign und elektronischem
Abgleich der Detektoren zueinander die rekonstruierte Auflésung verandern kann.
Die fiir den Geratetyp gliltige NEC-Kurve muss der Abnahmepriifung als Werksdoku-
ment beigelegt werden oder kann vor Ort fiir das individuelle Gerat gemessen werden.



[ND-20]

,Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. §135 Abs. 2 SGB V zur diagnostischen Posit-
ronenemissionstomographie, diagnostischen Positronenemissionstomographie mit Computertomo-
graphie”, 2016

Anforderungstyp: Geratetechnische Mindestanforderungen

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
Ortsauflosung 1 1 1 §4(1)
Moglichkeit einer Bildfusion mit CT bzw. ei-
nes kombinierten PET/CT-Gerétes.

Moglichkeit zur semi-quantitativen Auswer-
tung mittels SUV-Wert.

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

1 Nach Herstellerangaben

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

55 mm

Kommentare:
K-ID Kommentar

Fiir Gerate, die am 1. Juli 2016 bereits 5 Jahre in der Nutzung waren gilt ein Grenzwert von

7 mm.
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[ND-19]
DIN EN 61675-1:2014-06: ,,Bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin — Merkmale und Prifbedin-
gungen — Teil 1: Positronen-Emissions-Tomographen (IEC 61675-1:2013)"

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Transversale Auflosung 1-15 1-2 4.2

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Abbildung von Punktquellen in Luft und Rekonstruktion der Bilder mit einem hochfre-
quenten Rekonstruktionsfilter.

Bestimmung der Breite der rekonstruierten transversalen Punktbildfunktion als FWHM
und Aquivalenzbreite (EW).

Messung in radialer und tangentialer Richtung.

Das transversale Sichtfeld und die GroRe der Bildmatrix sind so zu wahlen, dass die
FWHM mind. 5 Pixel umfasst. Wenn das System in der Lage ist, Volumina darzustellen,
sollte die GroRe der Trixel etwa 1/5 der erwarteten FWHM entsprechen.

Messung mit F-18. Der prozentuale Zahlverlust muss < 5 % und die Rate der zufalligen
Koinzidenzen < 5 % der Rate der gesamten Koinzidenzen sein.

Messung in 2 Ebenen, einmal mittig im axialen Sichtfeld, einmal um 3/8 des axialen
Sichtfeldes von der Mittelebene verschoben, d.h. in der Position 1/8 von einem Rand
aus betrachtet.

In jeder Ebene Messung in 1 cm, 10 cm und 20 cm Entfernung der Systemachse - wenn
die 20 cm Position nicht im transversalen Sichtfeld liegt, ist diese wegzulassen.

Die Quellen missen entweder auf einer waagerechten oder senkrechten Geraden lie-
gen, die die Systemachse schneidet.

Die Quellen kénnen nacheinander oder gleichzeitig gemessen werden.

Fir jede Punktquelle sind >100.000 Impulse zu messen.

Rekonstruktion liber FBP mit Rampenfilter; die Filtergrenzfrequenz ist durch die durch
die Abtastung der Projektionsdaten gegebene Nyquistfrequenz oder deren 3D-Aquiva-
lent bestimmt. Es darf kein Verfahren zur Auflésungsverbesserung angewendet werden.
Die radiale und tangentiale Auflosung sind durch Bildung einer eindimensionalen Ant-
wortfunktion zu bestimmen; Diese Antwortfunktionen werden erzeugt durch Bildung
von Profilen der transversalen Punktbildfunktion durch das rekonstruierte 3D-Bild jeder
Punktquelle in radialer und tangentialer Richtung durch den Scheitelpunkt der Vertei-
lung. Die Breite des Profils muss dem 2 fachen der erwarteten FWHM in beiden Richtun-
gen senkrecht zur Untersuchungsrichtung entsprechen.

Jede FWHM muss durch lineare Interpolation zwischen aneinandergrenzenden Pixeln
bei der Halfte des max. Pixelwertes zu bestimmen. Der maximale Pixelwert ist durch
eine parabolische Anpassung unter Verwendung des Scheitelpunktes und dessen beiden
unmittelbaren Nachbarn zu bestimmen.

Die Ergebnisse sind in Millimeter umzurechnen.

EW ist aus der Antwortfunktion zu bestimmen. EW entspricht dem flachengleichen
Rechteck, dessen Hohe dem Wert des Pixels mit dem max. Signal entspricht.



Kommentare:
K-ID Kommentar
- Der Tomograph ist vor der Messung in seine Ubliche Betriebsart einzustellen, d.h. er darf
nicht jeweils speziell fiir die Messung bestimmter Parameter abgeglichen werden.
Wenn die Priifung nicht exakt so, wie in der Norm festgelegt, ausgefiihrt werden kann,
sind der Grund fiir die Abweichung und die genauen Bedingungen, unter denen die Pri-
fung durchgefiihrt wurde, deutlich darzulegen.




B.1.6. PET-basierte Hybridsysteme

[ND-02]
,Strahlenschutz in der Medizin - Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung®, Fassung nach der Ande-
rung vom 11.7.2014

Anforderungstyp: Konstanzprifungen
Anforderungen:

Allgemein
e Prifung der Einzelsysteme gemaR den jeweiligen Prifvorschriften

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Ubereinstimmung der Abbildungsebenen 6.1.4.2




[ND-21]
DIN 6858-1:2014-10: ,,Qualitatsprifung multimodaler Bildgebung - Teil 1: Konstanzprifung PET/CT*

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

1 Bei Veranderung der mechanischen Jus- Offset 1-3 4.2
tage der Gantrys zueinander, bei me-

chanischer Modifikation der Hardware,

Softwareanderung, mindestens jedoch

halbjahrlich.

Bei Veranderung der mechanischen Jus- Bildqualitat 4-7 4.3
tage der Gantrys zueinander, bei me-

chanischer Modifikation der Hardware,

Softwareanderung, mindestens jedoch

halbjahrlich.

Messvorschriften:

M-ID Vorschrift

1 Es sind Strukturen zu verwenden, die im PET und im CT erkennbar sind, z.B. Zylinderphan-
tome mit Kugeleinsatzen, Punktquellen oder gescherte Linienquellen.
Das vom Hersteller vorgeschriebene Verfahren ist anzuwenden.

Die resultierenden Transformationsparameter sind als Korrekturwert zu speichern.
Verwendung des Zylinderphantoms nach DIN EN 61675-1:2010-08 (Spezifikation wird in
der Norm wiederholt).

Flllung mit einer homogenen F-18-Losung mit einer Aktivitdt von etwa 20% der standard-
maRig flr eine FDG-Ganzkorperuntersuchung verwendeten Patientenaktivitat.

Messung {iber 2 Bettpositionen mit je 30 min Dauer. Die Uberlappung muss in der Mitte
des Phantoms liegen. Rekonstruktion entsprechend dem klinischen Protokoll fiir die FDG-
Ganzkorperuntersuchung.

Visuelle Uberpriifung auf Artefakte.

~N



[ND-03]
Zentraler Erfahrungsaustausch der arztlichen Stellen (ZAS), , Einheitliches Bewertungssystem der
arztlichen Stellen nach §17a R6V und §83 StrISchV*“, Version 7.01, 2016

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz

Parameter M-ID G-ID K-ID X-ID Passus

halbjahrlich ~ Ubereinstimmung der Abbil- 1 1 S.35/63
dungsebenen
4| halbjshrlich  Qualitit der Bilddatenfusion 1 2 $.35/63
Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift

Nach Herstellerangeben

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1 (BW) Referenzaufnahme
(RS) sichtbare Veranderungen zur Referenzaufnahme

Mangel:

- Mangelstufe
_ (3) nicht durchgefiihrt. TG des Herstellers tiberschritten ohne Reaktion.
(2) nicht durchgefiihrt oder RS erreicht ohne Reaktion

(3) nach Hinweis nicht durchgefiihrt. Relevante Einschrankung der Bildqualitdt ohne ange-
messene Reaktion.
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[ND-05]

Arbeitskreis Technische Prifungen, ,Stellungnahme des AK Technische Prifungen - Abnahmepriifung
und Festlegung von Bezugswerten nach §83 Abs. 5 der Strahlenschutzverordnung fiir nuklearmedizi-
nische Systeme”, 02.05.2016

Anforderungstyp: Konstanzprifungen
Anforderungen:

Allgemein
e Gilt gleichermalien fiir PET-MR-Systeme.
e Abnahmeprifung des CTs gemalR QS-RL.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

(1 Bildqualitat 1 4.2.2
BN Offset 1 422

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
1 Nach[ND-21]



B.1.7. SPECT-basierte Hybridsysteme

[ND-02]
,Strahlenschutz in der Medizin - Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung®, Fassung nach der Ande-
rung vom 11.7.2014

Anforderungstyp: Konstanzprifungen
Anforderungen:

Allgemein
e Priifung der Einzelkomponenten gemaR den jeweiligen Priifvorschriften.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Ubereinstimmung der Abbildungsebenen 1 1 6.1.4.2




[ND-03]
Zentraler Erfahrungsaustausch der arztlichen Stellen (ZAS), , Einheitliches Bewertungssystem der
arztlichen Stellen nach §17a R6V und §83 StrISchV*“, Version 7.01, 2016

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID X-ID Passus

1 Nach Herstelleran-  Ubereinstimmung der Abbil- 1 1 S.33/63
gaben dungsebenen

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Nach Herstellerangaben

Mangel:

X-ID Mangelstufe

(3) nicht implementiert oder TG des Herstellers Uberschritten ohne Reaktion.




[ND-05]

Arbeitskreis Technische Prifungen, ,Stellungnahme des AK Technische Prifungen - Abnahmepriifung
und Festlegung von Bezugswerten nach §83 Abs. 5 der Strahlenschutzverordnung fiir nuklearmedizi-
nische Systeme”, 02.05.2016

Anforderungstyp: Konstanzprifungen
Anforderungen:

Allgemein
e Abnahmeprifung des CT gemals QS-RL.

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID

(1 Bildqualitat 1
_ Offset 1

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
_ Verweis auf [ND-22]



[ND-22]

DIN E 6858-2:2016-09: ,,Qualitatspriifung multimodaler Bildgebung — Teil 2: Konstanzpriifung
SPECT/CT”

Anforderungstyp: Konstanzprifungen

Anforderungen:

Allgemein
e Abnahmepriifung des CTs gemaR QS-RL.

A-ID  Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Bei Veranderung der mechanischen Jus- Offset 1-3 4.2
tage der Gantrys zueinander, bei mechani-

scher Modifikation der Hardware, Soft-

warednderung, mindestens jedoch halb-

jahrlich.

Bei Veranderung der mechanischen Jus- Bildqualitat 4-7 4.3
tage der Gantrys zueinander, bei mechani-

scher Modifikation der Hardware, Soft-

waredanderung, mindestens jedoch halb-

jahrlich.

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Es sind Strukturen zu verwenden, die im SPET und im CT erkennbar sind, z.B. Zylinderpha-
ntome mit Kugeleinsatzen, Punktquellen oder gescherte Linienquellen.
das vom Hersteller vorgeschriebene Verfahren ist anzuwenden.

die resultierenden Transformationsparamter sind als Korrekturwert zu speichern.
Verwendung des Zylinderphantoms nach [ND-21].

Flllung mit einer homogenen Tc-99m-Losung mit einer Aktivitat von 300 MBq.
Messung liber 1 Bettposition mit 15 min. Dauer.

Visuelle Uberpriifung auf Artefakte.




B.2. Basistabellen der RP162

B.2.1. Aktivimeter

[NE-01]
European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy", Luxemburg, 2012

Allgemein:

e Das Aktivimeter muss in der Lage sein, die Aktivitat eines Nuklids prazise tiber einen groRen
Bereich der Energie und Aktivitdt zu messen.

e Die Leistungsfahigkeit des Aktivimeters muss durch ein Qualitdtssicherungsprogramm sicher-
gestellt werden, welches internationalen, europaischen und nationalen Normen entspricht.

e Diein der RP162 festgelegten "Suspension level" gelten fiir Nuklide, welche Gammastrahlen
mit > 100keV emittieren.

e Fiir beta- oder alpha-emittierende Quellen oder Radionuklide, die Gammastrahlen mit <
100keV emittieren ist [NE-10] zu folgen; mogliche Prifungen sind Messung einer kalibrierten
Quelle in unterschiedlichen Vials und Geometrien. Hierbei konnen die angegebenen SL ggf.
nicht eingehalten werden.

e Im Fall erwarteter Fehlfunktion sind weitergehende Messungen mit einer geeigneten Quelle
durchzuflihren, unter Berlicksichtigung der angegebenen Grenzwerte: S. hierzu [NE-11].

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
(1 Genauigkeit 1 1 3.2
(2 Linearitat 1 1 3.2
m Wiederholbarkeit 1 2 3.2

Messvorschriften:
M-ID Vorschrift

Nach [NE-09].

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

5%
1%



[NE-09]

National Physical Laboratory, ,National Measurment good Practice Guide N. 93: Protocol for Estab-
lishing and Maintaining the Calibration of Medical Radionuclide Calibrators and their Quality Con-
trol”, Teddington, 2006

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

1 acceptance, jahrlich Genauigkeit 1-3 1,2 1.3.6

acceptance, jahrlich Linearitat 7-12 3 1 1.3.9
acceptance, jahrlich Wiederholbarkeit 4-6 4 1.3.7

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Zum Acceptance Test: So viele Referenzquellen, wie praktisch moglich - Gblicherweise in
flissiger Form und in Gebinden fiir die Kalibrierfaktoren vom Hersteller vorliegend.

Falls vom Hersteller Kalibrierfaktoren fiir andere Volumina angegeben werden, als tbli-
cherweise verwendet werden, sind Korrekturfaktoren zu bestimmen.

Es wird empfohlen, das Gerat jahrlich mit mind. 2 Referenzquellen zu prifen. Die Refe-
renznuklide sollen im Zyklus von 5 Jahren wechseln.

Bestimme die Standardabweichung aus mindestens 10 Messungen, teile diese durch den
Mittelwert und multipliziere den Wert mit 100.

Verwende eine Quelle mit vernachlassigbarem Zerfall im Zeitraum der Messung, z.B. eine
Prifquelle.

Die Wiederholbarkeit sollte, wenn moglich, fiir jeden Messbereich bestimmt werden.

Messe im verwendeten Messbereich, liblicherweise mit einer Zerfallsmessung.
trage die Messwerte in einem log-linear Graphen auf mit der Aktivitat gegen die Zeit

Bestimmt eine Region, in der der Zerfall dem theoretischen Wert entspricht und be-
stimme die Abweichung anderer Bereiche gegentliber diesem Wert.

10 Alternativ verwende unterschiedlich groBe Ausgangsaktivitaten. Bestimme die Mengen
durch wiegen. Fiille alle auf gleiche Volumen auf.
11 Alternativ verwende kalibrierte Abschirmmaterialien.
12 Die Methoden nach 10-11 werden nicht empfohlen.
Grenzwerte:

G-ID Grenzwert

1 > 100 keV: 5 % zur Referenz
<100 keV: 10 % zur Referenz
+5%

1%

Kommentare:
K-ID Kommentar

Der Bereich, in dem Nichtlineritaten auftreten, unterscheidet sich von Nuklid zu Nuklid.
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[NE-10]
J.A. Siegel et al., ,Accurate Dose Calibrator Activity Measurement of 90Y- Ibritumomab Tiuxetan J.
Nucl. Med. 45, 450-454, 2004

In der Publikation werden unterschiedliche Messvorschriften genannt, um fiir Y-90 eine Kalibrierung
der Aktivitatsmessung vorzunehmen. Eine explizite Priifvorschrift ist nicht enthalten.

[NE-11]

M. Lassmann et al., ,,EANM Dosimetry Committee series on standard operational procedures for pre-
therapeutic dosimetry. I: Blood and bone marrow dosimetry in differentiated thyroid cancer ther-
apy”, Eur. J. Nucl. Mol. Imaging. 35, 1405-1412, 2008

In der Publikation finden sich keine expliziten Hinweise auf Grenzwerte bzw. spezielle Qualitatssiche-
rungsmafnahmen an Aktivimetern.



B.2.2. Sondenmessplatze

[NE-01]
European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy", Luxemburg, 2012

Allgemein: Es ist ein kontinuierliches Qualitatssicherungsprogramm gemaf [NE-02] vorzuhalten.

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

_ Zahlraten-Leistungsfahigkeit 1 1 3.3
_ Energieauflésung 1 2 33
m Wiederholbarkeit 1 3 3.3
_ Kollimation 2 33
(5 | Sensitivitit 2 3.3

I
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M-ID  Vorschrift
1 Zu bestimmen nach [NE-02].
Zu bestimmen nach [NE-03].

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1 >5%
> 10%
Ergebnis innerhalb des 95 % Konfidenzintervalls des y2-Tests.

Kommentare:
K-ID Kommentar

Gilt nur fur intraoperativ eingesetzte Sonden.
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[NE-02]
IEC TR 61948-1: ,,Nuclear medicine instrumentation — Routine tests — Part 1: Radiation counting sys-
tems”, 1. Ausgabe, 2001

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Zahlraten-Leistungsfahigkeit 7 2 4
_ Energieauflosung 1,2 4.4
m Wiederholbarkeit 3-6 1 4.5

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

Bestimme die FWHM.
Die verwendete Fensterbreite soll 1/5 der FWHM nicht tiberschreiten.

Bestimmung lber einen y2-Test.

Messung in festgelegtem Zeitintervall, etwa 10.000 counts.
Zahlratenverluste < 10%.

Berechnung des x? nach der Standardformel.

Wie beim Akzeptanztest.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1 3,3<x%<16,9
5%



[NE-03]
National Electrical Manufacturers Association, ,,NU3-2004: Performance Measurements and Quality
Control Guidelines for Non-Imaging Intra-operative Gamma Probes”, Washington D.C., 2004

Allgemein:

e Tests sollten, soweit moglich, mit Tc-99m als Nuklid durchgefiihrt werden. Co-57 wird auf-
grund der groReren Praktikabilitdt und des geringen Unterschieds im Ergebnis gleichermaRen
toleriert.

e Wenn die Tests mit Co-57 durchgefiihrt werden, ist das Energiefenster entsprechend anzu-
passen, d.h. Messungen sind mit einem um 122 keV verteilten Fenster mit 20% Breite durch-
zufiihren.

e Es werden Performancemessungen und Qualitatssicherungsmessungen unterschieden. Infor-
mationen zu beiden werden angegeben.

e Bei Qualitatssicherungsmessungen sind keine Minimalanforderungen angegeben.

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Kollimation 30-38,46-57 1 34,39
Sensitivitat 1-29, 39-45 1 1 3.1/3.2/3.6/4.2

Messvorschriften:

M-ID Vorschrift
Es gibt unterschiedliche Messvorschriften fir die Sensitivitat: a) in Luft, b) im Streumedium.
Nachdem in dem referenzierenden Dokument nicht spezifiziert ist, welche Vorschrift anzu-
wenden ist, muss konservativ davon ausgegangen werden, dass samtliche Priifungen rele-
vant sind.
Sensitivitat in Luft (Passus 3.1)
Der Test ist primar mit Tc-99m oder alternativ Co-57 durchzufiihren. Wenn die Sonde zur
Detektion anderer Nuklide eingesetzt wird, sind Messungen mit den Nukliden ebenso durch-
zuftihren.
Die Quelle ist an einem Halter in ausreichender Entfernung von Streukérpern, wie Wand,
Tisch und ahnlichem anzubringen.
Die Zahlrate ist so zu wahlen, dass sie im linearen Zahlratenbereich des Systems liegt.
Messung der Zahlrate bei Kontakt der Quelle mit der Sonde sowie in 10 mm, 30 mm und 50
mm Abstand.
Die Messung ist zweimalig durchzufiihren, einmal mit ge6ffnetem Energiefenster und einmal
in dem klinisch genutzten Energiefenster.
> 10.000 counts je Messposition - Anpassung der Messzeit bei groReren Distanzen.
Die Messungen sind so schnell durchzufiihren, dass der radioaktive Zerfall < 5% beitragt o-
der auf den Zerfall zu korrigieren.
Berechne die Ausbeute fiir jede Messposition als Signal/(Messzeit*Aktivitat).

Sensitivitat in einem Streumedium (Passus 3.2).

Durchzufiihren mit Tc-99m oder Co-57. Falls mit der Sonde weitergehende Nuklide unter-
sucht werden, sollten diese ebenso gepriift werden.

Die Zahlrate ist so zu wahlen, dass sie im linearen Zahlratenbereich des Systems liegt.

Die Oberflache der Sonde soll gerade die Oberflache eines Wassertanks (MindestmaRe
20*20*15cm3) berihren.

Die Quelle ist so zu positionieren, dass sie in der Verlangerung der Sondenachse liegt.

Die Sonde darf von einer diinnen Haut, z.B. Handschuh umgeben sein.

~N

Messung der Zahlrate bei 10 mm, 30 mm und 50 mm Tiefe der Quelle in einem Wassertank.
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M-ID Vorschrift

Das gemal Empfehlung des Herstellers klinisch bei dem Radionuklid zu verwendende Ener-
giefenster ist zu nutzen.

>10.000 counts je Messposition - Anpassung der Messzeit bei gréReren Distanzen.

Die Messungen sind so schnell durchzufiihren, dass der radioaktive Zerfall < 5% beitragt o-
der auf den Zerfall zu korrigieren.

Berechne die Ausbeute fiir jede Messposition als Signal/(Messzeit*Aktivitat).

Sensitivitat gegeniber einer verteilten Aktivitat.

Der Test ist primar mit Tc-99m durchzufiihren. Wenn die Sonde zur Detektion anderer Nuk-
lide eingesetzt wird, sind Messungen mit den Nukliden ebenso durchzufiihren.

Der Wassertank nach M-ID 14 ist in 15 cm Hohe mit Wasser zu fillen. Es sind etwa 15 MBq
Aktivitat hinzuzugeben und gleichmalig zu verteilen.

Die Sonde ist von einer diinnen Haut, z.B. Handschuh, zu umgeben.

Die Sonde bertihrt gerade die Wasseroberflache und ist senkrecht zur Oberflache auszurich-
ten.

7 Das gemall Empfehlung des Herstellers klinisch zu verwendende Energiefenster ist zu nut-
zen.

>10.000 counts je Messposition - Anpassung der Messzeit bei gréReren Distanzen.
Berechne die Ausbeute als Signal/(Messzeit*Aktivitat).

Empfindlichkeit gegenliber Streustrahlung.

Der Test ist primar mit Tc-99m oder alternativ Co-57 durchzufiihren. Wenn die Sonde zur
Detektion anderer Nuklide eingesetzt wird, sind Messungen mit den Nukliden ebenso durch-
zufiihren.

Sonde und Quelle sind in 50 mm Abstand an der Seitenflache eines Wassertanks nach M-ID
14 zu positionieren.

Die Sonde muss senkrecht auf den Wassertank hin ausgerichtet sein. Die Quelle ist hinter
der Ebene der Sondenoberflache zu positionieren.

Das gemald Empfehlung des Herstellers klinisch fiir das Nuklid zu verwendende Energiefens-
ter ist zu nutzen.

> 1.000 counts.

Die Messungen sind so schnell durchzufiihren, dass der radioaktive Zerfall < 5% beitragt o-
der auf den Zerfall zu korrigieren.

Berechne die Ausbeute fiir jede Messposition als Signal/(Messzeit*Aktivitat)

Das Resultat ist mit den Messwerten gemaf Position 3.3. der NU-3 (Signal bei seitlicher Ein-
strahlung) zu vergleichen. Wenn dieses Signal > 10% des bei Streuung gemessenen Signals
betragt, ist dieser Messwert um denjenigen ohne Streuung zu korrigieren.
Qualitatskontrolle - Sensitivitat.

Messung in festem Abstand von Quelle zu Sondenkopf in Luft oder Streumedium.

Die Messung sollte mit Co-57 Quelle erfolgen. Tc-99m ist moglich, wenn die Aktivitat exakt
bekannt ist. Quellenaktivitdt muss mit Genauigkeit besser 5 % bekannt sein.

Abstand von Streumaterialien > 50 mm von der Verbindungslinie Quelle zu Sondenkopf.
Das gemald Empfehlung des Herstellers klinisch zu verwendende Energiefenster ist zu nut-
zen.

> 5000 cts ist empfohlen.

Berechne Ausbeute als cps/MBq.

Winkelauflésung im Streumedium.

Der Test ist primar mit Tc-99m oder alternativ Co-57 durchzufiihren. Wenn die Sonde zur
Detektion anderer Nuklide eingesetzt wird, sind Messungen mit den Nukliden ebenso durch-
zufiihren.

~N

~N



M-ID Vorschrift

Punktquelle im Wassertank gem. A-ID 14 in 30 mm Tiefe.

Die Zahlrate ist so zu wahlen, dass sie im linearen Zahlratenbereich des Systems liegt.
Die Sonde an der Wasseroberflache ist mittig Gber der Quelle zu positionieren.

Die Sonde darf von einer diinnen Haut, z.B. Handschuh umgeben sein.

Das gemall Empfehlung des Herstellers klinisch bei dem Radionuklid zu verwendende Ener-
giefenster ist zu nutzen.

Messungen sind im Winkelbereich £ 90° durchzufiihren

Mind. 10 Messungen sind im Bereich des FWHM durchzufiihren, tblicherweise in 5° Schrit-
ten bis zu 25°, danach in 10°-Schritten.

> 5000 cts im Signalmaximum, > 500 cts beim FTM.

Die Messungen sind so schnell durchzufiihren, dass der radioaktive Zerfall < 5% beitragt o-

der auf den Zerfall zu korrigieren.

57 FWHM und FWTM sind zu berechnen.

Grenzwerte:
M-ID  Vorschrift

Die Spezifikationen des Gerates sind einzuhalten.

Kommentare:
K-ID  Vorschrift

_ Die Qualitatssicherungspriifung nach Passus 4.2 ist arbeitstaglich durchzufihren.



B.2.3. Gammakameras (planare Nutzung)

[NE-01]
European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy", Luxemburg, 2012

Allgemein:

e Zahlreiche IEC und NEMA Standards sowie Publikationen wissenschaftlicher Organisationen
sind verflgbar als Hintergrundmaterial sowie fiir regelmaRige Qualitatssicherung.

e Regelmafige Qualitdtssicherung muss auf der Basis der nationalen und internationalen An-
forderungen erfolgen.

e Es werden zwei Gruppen von Tests vorgestellt: "Systemtests" unter Verwendung von Kolli-
matoren und "intrinsische Tests" ohne Anwendung von Kollimatoren.

e Prifungen der Inhomogenitat sind mit samtlichen klinisch genutzten Kollimatoren durchzu-

fihren.
Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Intrinsische Ortsauflésung 1,2 1 3.4.2
_ Intrinsische Energieauflésung 1,2 2 3.4.2
Ortliche Registrierung mehrerer Aufnahmen 1,2 3 1,2,4 3.4.2
mit unterschiedlichen Energiefenstern
Inhomogenitat: differenziell und integral so- 1,2 4 3 3.4.2
wie System- und intrinsische Inhomogenitat
Unterschied in der Empfindlichkeit der De- 1 5 5 3.4.2
tektorkopfe
Ortliche Verschiebung der Aufnahmen der 1 3 1,5 3.4.2
Detektorkopfe

Ganzkorper-Ortsauflésung ohne Streuung 1 6 6 3.4.3

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

1 Messung gemald [NE-04].
Messung gemald [NE-05].

Grenzwerte:

G-ID Grenzwert

>6 mm

>15%

> 1 Pixel

>7%

Unterschied > 10%

> 10 mm bei 10 cm Abstand

Kommentare:
K-ID Kommentar

Klinisch verwendete PixelgroRe.
Klinisch relevante Isotope.
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K-ID

Kommentar

M-ID 2 ist fiir die Prifmethode zu verwenden.

Relevant fur Systeme, bei denen Zwei-Isotopen-Untersuchungen durchgefiihrt werden.
Relevant fir Systeme mit 2 Detektorkdpfen.

Nur im Fall von klinisch durchgefiihrten Ganzkérperuntersuchungen.



[NE-04]
National Electrical Manufacturers Association, ,NU 1-2007: Performance Measurements of Gamma
Cameras”, Washington D.C., 2007

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Intrinsische Ortsauflésung 1-14 1 1 2.1
m Intrinsische Energieauflésung 15-25 1 2.3
' Ortliche Registrierung mehrerer Aufnah-  41-50 1 2.5
men mit unterschiedlichen Energiefens-
tern
- Intrinsische Inhomogenitat: differenziell 26-40 1 2.4
und integral
- Unterschied in der Empfindlichkeit der 62-65 1 4.5
Detektorkopfe
Ortliche Verschiebung der Aufnahmen 51-61 1 4.1
- der Detektorkopfe
Ganzkorper-Ortsauflésung ohne Rau- 66-72 1 2 5.1
schen

Messvorschriften:

M-ID Vorschrift
In Bleizylinder abgeschirmte Tc-99m-Quelle als Punktquelle; Zahlrate Gber Kupferfilter ange-
passt; Energiefenster Tc-99m gem. Herstellerangabe; Zahlrate < 20 kcps; Abstand der Quelle
zum Detektor > 5 x UFOV(Detektor) (bei Verwendung eines anderen Nuklids ist das Fenster
entsprechend anzupassen).
Phantom besteht aus Bleiplatte mit Schlitzen zu 1 mm Breite in 3 cm Abstand; Dicke der Blei-
platte 3mm bei Verwendung von Tc-99m; Positionierung im kiirzest moglichen Abstand zum
Detektor; einer der Schlitze mittig im Aufnahmefenster und parallel zur Aufnahmeachse; die
Maske (liber jeden Schlitz soll 3 mm betragen; digitale Auflésung senkrecht zu den Schlitzen
soll £0,2 FWHM sein, die Auflosung parallel zu den Schlitzen soll <30 mm sein.
Bei Aufnahme der Daten in 2D-Matrix, Summation langs der Schlitzachse im Bereich von 30
mm.
Count_peak > 1000 fir jede line spread function im Kanal mit der hochsten Signaldichte.
FWHM und FWTM sollen gemessen werden.
Wenn die digitale Auflésung senkrecht zum Schlitz < 0,2 FWHM ist, wird der Inhalt des Pixels
mit dem hochsten Signalwert als Maximalwert genommen.
Falls M-ID 7 nicht zutrifft, wird der Maximalwert Gber einen Parabolfit an die Punkte mit
hochsten Signalwerten erhalten.
"Half Maximum" und "Tenth Maximum" sollten Uber lineare Interpolation aus benachbarten
Werten berechnet werden.
Der Skalenfaktor wird aus dem Abstand der jeweils benachbarten Peak-Werte liber das ge-
samte UFOV berechnet.
Mithilfe des Skalenfaktors soll aus dem Abstand der Kanale der FWHM und FWTM die Breite
in Millimetern berechnet werden.
Die Werte fiir FWHM und FWTM sollen fir UFOV und CFOV berechnet werden. Angegebene
Genauigkeit mind. 0,1 mm.
Die Werte fiir FWHM und FWTM sollen nicht auf Untergrund und Schlitzbreite korrigiert wer-
den.
Andere genutzte Radionuklide sollen gleichermaRen untersucht werden. Messungen mit ei-
ner Zahlrate > 20 kcps sind separat zu berichten.
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M-ID Vorschrift

Die intrinsische Energieauflosung soll ausgedriickt werden als Verhaltnis der Photopeak
FWHM zur Photopeak-Energie. Angabe in Prozent.

Test wird mit einer Tc-99m Punktquelle (Abstand > 5x max. Detektordurchmesser) durchge-
fuhrt. Die Quelle ist allseitig abzuschirmen mit offener Strahlrichtung zum Detektorkopf.

7 Fir diskrete Pixeldetektoren bestehen besondere Anforderungen und Messvorschriften, die
hier nicht aufgefiihrt werden.

Das Energiespektrum soll mit mind. 10000 counts und mit einer digitalen Auflésung von weni-
ger als 0,05 FWHM bezogen auf den Tc-99m Photopeak digitalisiert werden.

Ein zweites Radionuklid, Co-57, soll als Referenz herangezogen werden, um die Energiekalib-
rierung (keV zu Kanal) zu bestimmen. Die Spektren von Tc-99m und Co-57 sind separat zu
speichern.

Die Signale aller Detektorpixel sind nach Energiekorrektur zu summieren. Mindestens 10.000
cts. sind im Peak-Kanal zu erhalten.

Fiir beide Spektren ist die Position des Photopeaks als lineare Interpolation zwischen den Po-
sitionen der Kandle mit den FWHM zu berechnen.

Der Kanalabstand nach 21 ist mit dem Kalibrierfaktor zu multiplizieren, durch 140,5 keV zu
teilen und mit 100 zu multiplizieren.

Wenn anstelle von Tc-99m andere Nuklide verwendet werden, ist dennoch Co-57 als Refe-
renz zu verwenden.

Die intrinsische Energieauflosung fiir Tc-99m ist Gber das UFOV zu berechnen und zu doku-
mentieren.

Andere genutzte Radionuklide sollen gleichermaRen untersucht werden. Messungen mit ei-
ner Zahlrate > 20 kcps sind separat zu berichten.

Die intrinsische Uniformitat ist im CFOV sowie im UFOV zu berechnen.

=

7 Es sind integrale und differenzielle Inhomogenitat zu berechnen.

Die intrinsische Uniformitat ist als Response des Systems auf einen homogenen Strahlungs-
flux ohne Kollimator mit einer Punktquelle zu berechnen.

Fiir diskrete Pixeldetektoren bestehen besondere Anforderungen und Messvorschriften, die
hier nicht aufgefiihrt werden.

Die Messung ist fiir jedes klinisch genutzte Radionuklid durchzufiihren.

Die Zahlrate soll 20 kcps im vom Hersteller fiir klinische Aufnahmen empfohlenen Energie-
fenster nicht tibersteigen.

Die Quelle ist in allen Raumrichtungen mit Ausnahme der Richtung auf den Detektor abzu-
schirmen. Blei in der Abschirmung soll die Riickstreuung verringern.

Die Quelle ist auf der Zentralachse des Detektors anzubringen. Das Flood-Bild ist ein einer
Matrix zu speichern, in welcher ein Pixel die MaRe 6,4 mm * 30 % erreicht. Pixel sollen quad-
ratisch sein.

Alle Pixel, die zu mind. 50 % im UFOV liegen, sind zu berticksichtigen. Alle Pixel der auReren
Reihen und Spalten, die weniger als 75 % des mittleren Signals erreichen, sind auf 0 zu setzen.
Alle Pixel, die als direkten Nachbarn einen Pixel mit dem Signalwert 0 haben, sind ebenso auf
0 zu setzen. Die verbleibenden Nicht-0 Pixel werden in der Berechnung verwendet.

Jeder Pixel, der zu mindestens 50 % im CFOV liegt, ist zu beriicksichtigen.

37 Das Flood-Bild soll nach der Entfernung der Randwerte mit einem 9-Punkt-Filter geglattet
werden.

Der Gewichtsfaktor eines Pixels auSerhalb der Analysezone ist zu Null zu setzen. Der gefil-
terte Wert soll durch Teilen durch die Summe der nicht-Null Gewichtsfaktoren normalisiert
werden.

Integrale Inhomogenitat = 100 x (max-min)/(max+min) fir alle Werte des UFOV bzw. CFOV.



M-ID Vorschrift

Differenzielle Inhomogenitat = 100 x (max-min) / (max+min), fiir ein beliebigen Satz von 5
aufeinander folgenden Pixeln in einer Reihe oder Spalte. Die Berechnung soll fiir die x- und y-
Richtung unabhangig erfolgen.

Messungen sollen auf 9 ausgezeichneten Positionen der Oberflache des Detektors erfolgen.

Fir diskrete Pixeldetektoren bestehen besondere Anforderungen und Messvorschriften, die
hier nicht aufgefiihrt werden.

Die Messung soll mit einer Ga-67 Quelle erfolgen. Die Energiefenster der drei Ga-67-Linien
sind so, wie vom Hersteller empfohlen, einzustellen. Die Zahlrate in jedem Fenster soll 10
kcps nicht ibersteigen. Wenn eine Kamera zwei Energiefenster anbietet, soll der 93 keV und
der 300 keV Peak verwendet werden. Wenn eine Kamera nicht bis zu Energien von 300keV
hinaus misst, ist anstelle dessen der 184 keV-Peak zu verwenden. Im Pixel mit dem hochsten
Signalwert sollen mindestens 1000 cts sein.

Die Quelle soll allseitig abgeschirmt sein. Strahlungsaustritt erfolgt durch einen Zylinder mit 5
mm Durchmesser und 25 mm Lange. Abschirmmaterial ist Blei.

Die Messung erfolgt mit der Quelle an den neun ausgezeichneten Positionen der Kameraein-
trittsflache.

Die ausgezeichneten Punkte sind a) der Mittelpunkt, sowei weitere b) 4 Punkte auf der X-
Achse und c) 4 Punkte auf der y-Achse. Die exakte Position ist spezifiziert, wird hier aber nicht
aufgefiihrt.

Die Bilder sollen mit einer Pixel-GroRe von nicht mehr als 2,5 mm erhoben werden.

Die Abweichung der Zentroide mit maximalem Signalwert soll fiir jeden Messpunkt in x- und
y-Richtung bestimmt werden. Die Auswertung soll in einer quadratischen Region erfolgen, die
dem vierfachen der FWHM des jeweils zu analysierenden Bildes entspricht.

Die maximale Abweichung in x- und y-Richtung ist von Pixeln in Millimetern zu konvertieren
und auf 0,1 mm anzugeben.

Die Zentroidposition ist zu berechnen. Die Formel wird hier nicht angegeben.

=Y

(9]
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Drei Tc-99m oder Co-57 Punktquellen (max. Ausdehnung < 2mm) sind zu verwenden. Die
Zahlrate soll 20 kcps im Energiefenster nach Herstellerangaben fiir den klinischen Betrieb
nicht tberschreiten.

Die Quellen sind so zu positionieren, dass kein Tisch zwischen Detektor und Quelle ist.

Die Aktivitat der Quellen soll sich um nicht mehr als 10 % unterscheiden.

Die Messung sollte mit High-Resolution Kollimatoren durchgefiihrt werden.

Die Quellen sind horizontal zu positionieren. Die mittlere Quelle ist auf der Rotationsachse
und innerhalb von 5 mm zur Mitte des Feldes zu positionieren. Detektorradius = 20 cm.
Automatische COR-Korrektur ist zu aktivieren, Pixel-Gro8e < 5mm.

~N

Datennahme in einer geraden Anzahl von Winkelpositionen mit mind. 8 Winkelpositionen,
gleichverteilt im Bereich von 0° bis 360°. Jeder Detektor muss eine Aufnahme bei 0° und 80°
beinhalten.

Bei den 0°-Aufnahmen sollen im max. Pixel > 5000 Counts auflaufen.

Summiere die Signale im Bereich von 4-5 cm in y-Richtung fiir jede Projektion. Berechne den
Zentroit in X-Richtung.

Berechne die COR-Position als Mittelung der X-Werte aus M-ID 59. Berechne die Pairing-Ab-
weichung als Differenz der COR-Werte von Detektor 1 und 2.

Berechne die Verschiebung sowie das relative Misalignment in y-Richtung aus den Bildern in
den Positionen 0° und 180°.

Messung mit einem zylindrischen Volumenphantom d = 200 mm, | = 200 mm.
SPECT-Aufnahme Uber den gesamten Rotationsbereich in Winkelschritten < 12°; gleichver-
teilte Winkelschritte; 100 kcts £ 20 kcts in jeder Projektion in einem Energiefenster, wie vom
Hersteller fir klinischen Betrieb vorgegeben.

B-75



M-ID Vorschrift

Die unprozessierten Projektionsdaten werden ausgewertet. Fiir jede Projektion wird fir je-
den Detektor das Summensignal berechnet.
Der der Sensitivitatsunterschied berechnet sich als 100 x (C_max - C_min) / C_max.

Bestimme die Point-Spread-Funktion parallel und senkrecht zur Richtung des Tischtransports.

(2]

7 Die Messung ist zumindest mit Tc-99m in einer Kapillare mit < Imm Durchmesser und Lange
> 120mm durchzufiihren. Messungen mit anderen Nukliden sind erforderlich, wenn diese
durchgefihrt werden.

Zahlrate 10 kcts - 20 kcts im Energiefenster eines geeigneten klinischen Fensters gemaR Her-
stellerangaben. Der Kalibrierfaktor Pixel -> mm ist zu verwenden.

Eine der beiden Kapillaren ist im Zentrum des Scanfeldes zu positionieren (Abstand < 1 mm),
die zweite Kapillare in 100 mm Abstand zu ersten.

(0] Scan-Geschwindigkeit wie im klinischen Betrieb; Kopfe oberhalb und unterhalb des Tisches;
Abstand der Képfe zur Quelle 100 mm.

Sampling senkrecht zur Langsachse der Linienquelle < 0,2 FWHM der Systemauflosung fiir
den verwendeten Kollimator. Die digitale Auflésung parallel zu den Quellen soll nicht weniger
als 25 mm und nicht mehr als 30 mm betragen.

72 FWHM und FWTM sind fiir jedes Segment der zentralen Kapillare zu berechnen. Die Werte
oberhalb und unterhalb des Tisches sind zu mitteln.

[y

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

_ Die gemessenen Werte haben den Spezifikationen zu entsprechen oder diese zu libersteigen.

Kommentare:
K-ID Kommentar
Nicht direkt anwendbar fiir pixelierte Detektoren. Fiir diese sind Messungen gemal Passus
3.1 durchzufiihren.
Nicht anzuwenden auf Step-and-Shoot Ganzkorpersysteme.



[NE-05]
IEC TR 61948-3: "Nuclear medicine instrumentation — Routine tests — Part 3: Positron emission tomo-

graphs”, 1. Ausgabe, 2005

Die hier referenzierte Norm handelt Gber PET-Systeme. Sie ist daher auf Gammakameras nicht an-
wendbar. Es ist zu vermuten, dass in der RP162 [NE-01] damit Anforderungen fiir die Verwendung
von Koinzidenzkameras geschaffen werden sollten. Fiir Deutschland ist dieses unerheblich.



B.2.4. Gammakameras (SPECT-Nutzung)

[NE-01]
European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy", Luxemburg, 2012

Allgemein: Die Tests flir SPECT-Systeme geltend erganzend zu denen von planaren Systemen. Diese
sind vorab durchzufiihren.

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Rotationszentrum und Detektorkippung 1,234 1 1 3.4.4
_ SPECT Ortsauflésung 1,23 2 2 3.4.4

Messvorschriften:
M-ID  Vorschrift

GemaR [NE-03]

IEC 61675-2, ausgewertet anhand DIN EN61675-2-2007 [NE-07]
Messungen gem. [NE-04]

gem. [NE-08]

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1 Offset > 1 pixel
FWHM > 15mm

Kommentare:
K-ID Kommentar

PixelgroRe gemald klinischem Protokoll

ii

Kollimation gemal klinischem Protokoll

Ergdnzungen fiir Kameras im Koinzidenzbetrieb:
e Die Tests fiir Kameras im Koinzidenzbetrieb gelten erganzend zu denen von SPECT-Systemen.
Diese sind vorab durchzufiihren.
e Es werden keine speziellen Tests angegeben. Es erfolgt jedoch ein Hinweis, dass dringlich die
Nutzung dedizierter PET-Systeme empfohlen wird.
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[NE-04]
National Electrical Manufacturers Association. NU 1-2007: Performance Measurements of Gamma
Cameras. Washington: National Electrical Manufacturers Association.

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
- Rotationszentrum und Detek- 1
torkippung
_ SPECT Ortsauflésung 2-12,13-20 1,2 42,43

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Siehe Kamera fiir die planare Nutzung.
U.u. messen an drei spezifizierten Punkten in Luft.
Es sind die bei einem Kollimator eingesetzten Nuklide zu verwenden; Zahlrate < 20 kcts;
Energiefenster, wie vom Hersteller fir den klinischen Betrieb empfohlen.
3 Kapillaren mit < Imm Durchmesser; Lange des Aktivitatsbereichs < 2mm.
Positionierung der Kapillaren (wie bei der Alignmentmessung) horizontal in einer Ebene in
drei unterschiedlichen y-Positionen mit der mittleren Quelle auf der Rotationsachse und
zentriert im FOV mit Abweichung <5 mm.
Rotationsradius 150 mm + 5 mm; Aufnahme und Rekonstruktion mit einer effektiven Pi-
xelgrofle < 2,5mm; 2 20kcts je Projektionswinkel in step-and-shoot Modus mit max. 3°
Winkelinkrement; Aufnahme im Bereich bis 360°.
Berechne FWHM und FWTM in x- und y-Richtung. Angaben in Pixel sind in mm umzurech
nen.
Drei orthogonale Schnitte - fiir jede Quelle - sind tiber FBP und Ramp-Filter zu rekonstru-
ieren. Ergdnzend konnen weitere Rekonstruktionsmethoden genutzt werden.
Schnittparameter: 130 £ 5 mm transversal, zentriert bei der mittleren Quelle; 180mm +
5mm sagittal, zentriert bei der mittleren Quelle; 30 + 5 mm koronar, zentriert in der Linie
der drei Quellen.
Alle 9 Punktquellenbilder sind in einer ROl auszuwerten: GroRe der ROl mind. 4 x vermu-
teten FWHM; Integration der Bilddaten langs der jeweils orthogonalen Achse (x oder y),
um die Point-Spread-Funktion zu erhalten.
FWHM ist fiir die zentrale und die peripheren Quellen zu berechnen. Daraus sind die Gro-
Ren "Zentral transaxial", "Zentral Axial", "Peripher radial" und "peripher tangential" zu be-
rechnen.
Die Resultate sind in Millimeter umzurechnen.

Zum Messen mit drei Linienquellen in einem Wasserzylinder (200 mm Durchmesser, 200
mm Hohe); Quelle 1 auf der Rotationsachse, Quelle 2,3 75 + 5mm in der x- oder y-Rich-
tung gegeniber der Zentralquelle verschoben.

Tc-99m oder Co-57 Linienquellen; Zahlrate < 20 kcps; Energiefenster, die vom Hersteller
fir klinischen Betrieb vorgesehen.

Ausrichtung des Phantoms zur Systemachse mit Abweichung < 5mm, zentriert im FOV;
Rotationsradius 150 + 5mm; Aufnahme ein 360°, step-and-shoot, max. Winkelinkrement
3°, min. 100 kcts je Winkel.

Ein transversaler Schnitt mit 10 + 3mm Dicke ist im Zentrum des Phantoms zu rekonstru-
ieren mit FBP und Ramp Filter. Wenn weitere Rekonstruktionstechniken klinisch genutzt
werden, sollen diese mit spezifiziert werden.

2 weitere transversale Schnitte 10 £ 3 mm Dicke sind zu rekonstruieren in etwa 40 mm
langs der Rotationsachse.

[
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M-ID  Vorschrift

Alle 9 Regionen sind in einer ROl auszuwerten. Die Kantenldange soll mindestens 4 x dem
vermuteten FWHM entsprechen.

FWHM sind zu berechnen. Die gemittelten Werte der 6 peripheren Positionen sind in ra-
dialer und tangentialer Richtung zu berechnen. GleichermalRen Mittelung tber die zentra-
len Auswertungen.

Die Resultate sind in Millimeter umzurechnen.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

_ Der Messwert soll die angegebenen Spezifikationen Gberschreiten.

Kommentare:

K-ID Kommentar
Es gibt im NEMA-Dokument [NE-04] zwei unterschiedliche Messvorschriften, einmal ohne,
einmal mit Streukorper. In der RP162 [NE-01] wird nicht angegeben, welche der beiden
Methoden zu wahlen ist.
Die Messung ist fiir jeden Kollimator durchzufiihren.



[NE-06]
IEC 61675-2-am1: ,Radionuclide Imaging Devices — Characteristics and Test Conditions — Part 2: Sin-
gle Photonemission computed tomographs®, 1. Ausgabe, 2004

Diese Norm ist gliltig fir SPECT-Kameras, die im Koinzidenzmodus betrieben werden. Derartige Ka-
meras sind in Deutschland nicht mehr zuldssig.



[NE-07]
IEC 61675-2: ,,Radionuclide Imaging Devices — Characteristics and Test Conditions — Part 2: Single
Photon emission computed tomographs®, 1998

Allgemein:

e Die Messungen missen mit Energiefenstern nach IEC60789 erfolgen.

e Vor den Messungen ist das System mit den vom Hersteller lblicherweise verwendeten Ver-
fahren abzugleichen.

e Das System darf fir die Messung bestimmter Paramter nicht jeweils speziell abgeglichen
werden.

e Falls eine Prifung nicht exakt so wie in der Norm spezifiziert durchgefiihrt weden kann, sind
der Grund der Abweichung und die genauen Bedingungen der Alternativprifung anzugeben.

e Falls nicht anders angegeben, muss jeder Messkopf durch einen vollstandigen Datensatz aus
360° abgedeckt und charakterisiert werden. Bei Systemem mit mehreren Messkdpfen muss
erganzend eine Charakterisierung flir den kleinsten Winkelbereich angegeben werden, der
fiir einen vollsatndigen Datensatz bendtigt wird.

e Falls der Tomograph auch im nicht-kreisférmigen Rotationsmodus betrieben wird, miissen
die Priifergebnisse bereichtet werden.

e Messungen sind, wenn nicht anders angegeben, mit Zdhlraten < 20.000 / s durchzufiihren.

e Messungen im planaren Betriebsmodus sind gemaR IEC 60789 durchzufiihren.

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
Rotationszentrum und Detektorkippung 1-11 1 3.1.1,3.1.2
SPECT Ortsauflosung 12-21 3.6

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Eine Punktquelle ist aus mind. 32 Projektionsrichtungen liber 360° aufzunehmen. Rotationsra-
dius = 20 cm. Die Quellen sind mindestens 5 cm radial versetzt von der Systemachse zu positio-
nieren.
Der Offset ist flir mindestens 3 Schichten in unterschiedlichen axialen Positionen zu bestim-
men: Zentrum des Sichtfeldes und jeweils £ 1/3 Abstand des axialen Sichtfeldes vom Zentrum.
Impulszahl > 10.000 je Projektion.
Kantenlange der Pixel < 4mm.
Berechnung des Zentroids in x-Richtung iber 50 mm breite Streifen in y-Richtung.

Anpassung einer Sinusfunktion an die Zentroid-Werte jedes Projektionswinkels. Aus der An-
passung ergibt sich der Offset als Konstante.
Der Offset ist der Mittelwert aus den drei unterschiedlichen axialen Positionen.

Die Abweichung zwischen Ausgleichsfunktion und Daten ist als Funktion des Projektionswin-
kels aufzutragen. Die max. Abweichung ist fiir jede axiale Position zu berichten.
Angabe der Resultate in Millimetern.

Der Kippwinkel wird aus der Anpassung einer Sinusfunktion an die Messwerte in y-Richtung
erhalten. Er berechnet sich aus dem Verhaltnis der Amplituden der Sin-Funktionen in x- und y-
Richtung.

Die Abweichung der Ausgleichfunktion ist als Funktion des Rotationswinkels aufzutragen.
Verwendung eines zylindrischen Phantoms mit 200 mm Héhe und 200 mm Durchmesser. In
dem Phantom sind 3 Quellen im Zentrum, in 45 mm und 90 mm Entfernung vom Zentrum auf
einer Linie anzubringen. Die Quelle bei 45 mm ist -50mm in z-Richtung versetzt, die Quelle bei
90 mm ist 50 mm in z-Richtung versetzt.
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M-ID  Vorschrift
Abmessung der Quellen < 2 mm in jeder Richtung.

Die Achse des Zylinders muss der Systemachse entsprechen. Die zentrale Punktquelle muss auf
der Systemachse liegen. Die beiden anderen Punktquellen miissen auf der x- oder y-Achse lie-
gen.

Rotationsradius 200 mm. Wenn nicht moglich, ist der grotmaogliche Radius zu verwenden;
mind. 120 dquidistante Projektionswinkel im Bereich von 360°.

3 transversale Schichten von 10 + 3 mm sind mit Ramp-Filter zu rekonstruieren; Grenzfrequenz
entspricht der Nyquistfrequenz auf Basis der PixelgroRe.

17 Mind. 250.000 Impulse je rekonstruierter Schicht.

Radiale und tangentiale Auflésung ist Gber zugehorige Punktbildfunktionen in x- und y-Rich-
tung.

Aus der Summe der drei Schichten ist die transversale GroRe der Pixel zu ermitteln.

In einer koronalen bzw. sagittalen Schicht, welche die drei Punktquellen enthalt, sind Profile
der Punktbildfunktion in z-Richtung darzustellen, um die axiale GréRe der Pixel und die axiale
Auflésung zu bestimmen.

1 Es sind zu bestimmen: radiale Auflosung (FWHM und EW); tangentiale Auflésung (FWHM und
EW); axiale Auflosung (FWHM und EW).

N

Kommentare:
K-ID Kommentar

Bei automatischer, nicht ausschaltbarer Korrektur des Offsets muss der ermittelte Wert gleich
Null sein.




[NE-08]
International Atomic Energy Agency, ,,IAEA-TECDOC: Quality Control of SPECT Systems”, Wien, 2007

Alternativ genutzt:
International Atomic Energy Agency, ,,IAEA Human health series No. 6: Quality Assurance for SPECT
Systems ”, Wien, 2009

Allgemein: Das Zitat in der RP162 [NE-01] erscheint falsch. Die IAEA hat nach unserem Kenntnisstand
in 2007 kein TECDOC zu SPECT publiziert, sondern einen Bericht im Rahmen der "IAEA Human Health
Series". Auf diesen wird an dieser Stelle Bezug genommen.

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Acceptance test + Rotationszentrum und Detektorkip- 20-33 5 4.3.6
wochentlich oder  pung

monatlich je nach

Stabilitat

Acceptance test + SPECT Ortsauflésung 1-9, 1,2- 1,2 4.3.4,
halbjahrlich 10-19 4 435

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Positioniere eine Punktquelle mit max. 1 cm Abstand zum Rotationszentrum und in der
Ndhe des Zentrums des FOV.
Rotationsradius etwa 15 cm, falls nicht moglich, so klein wie moglich. Zirkulare Rotation
ist zu verwenden.
MatrixgroRe und Winkelanzahl wie klinisch verwendet. Etwa 10 kcts. je Winkelschritt.

Rekonstruktion als FBP mit Ramp-Filter oder dem scharfsten verwendeten Filter.

Planare Aufnahme in Ausgangsposition mit gleicher Matrix wie bei der SPECT-Aufnahme.
Wiederhole 2-5 mit der Quelle 8 cm off-axis.

Wiederhole 2-5 mit der Quelle im Randbereich des FOV.

Lege ein Profil in die rekonstruierten Daten und berechne FWHM in horizontaler und ver-
tikaler Richtung.

Messe FWHM in horizontaler Richtung auf der planaren Aufnahme in der Ausgangsposi-
tion.

Verwende Auflésungsphantom. Positioniere Punktquelle auf der Rotationsachse.
Positioniere Phantom innerhalb 2 cm von der Rotationachte und in der Nahe des Zent-
rums des FOV.

Rotationsradius etwa 15 cm. Falls nicht moglich, so klein wie moglich. Zirkulare Rotation
ist zu verwenden.

MatrixgroRe und Winkelanzahl wie klinisch verwendet; etwa 10 kcts. je Winkelschritt.
Rekonstruktion als FBP mit Ramp-Filter oder dem scharfsten verwendeten Filter.
Verwende Schwachungskorrektur soweit verfiigbar.

Wiederhole 12-15 mit dem Phantom 5 cm off-axis.

[
~N

Messe FWHM im horizontalen und vertikalen Profil.

Messe die maximale Hohe des Untergrunds im Randbereich des Bildes als Anteil des Zent-
ralwertes.
Betrachte die Bilder mit kleinem max. cut-off Wert.

Stelle die Kamerakopfe mit einer Wasserwaage parallel zueinander ein.
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M-ID  Vorschrift

Positioniere eine Punktquelle mit max. 2 cm zum Rotationszentrum und max. 2 cm vom
Zentrum des FOV.

Aufnahme mit: a) Matrix mit hochster Auflosung; etwa 10 kcts je Winkelposition; b) 32
Winkelpositionen im Bereich von 360°.

Wiederhole 21 - 22 mit der Quelle 10 cm off-axis.

Wiederhole 21-23 mit der Quelle auf der Achse in den Randbereich des FOV verschoben -
aber immer noch dauerhaft im FOV, z.B. 5 cm vom Rand entfernt.

Wiederhole 24 mit der Quelle in der entgegengesetzten Randposition des FOV.
Alternativ zu 24 und 25 kénnen auch drei Punktquellen an den Positionen auf der Achse
gleichzeitig gemessen werden.

27 Wiederhole 20 - 26 in entgegengesetzter Rotationsrichtung soweit vom System unter-
stutzt.

Berechne den Schwerpunkt der Punktquellen fir jede Winkelposition.

Berechne den Offset aus dem Unterschied der Punktpositionen bei 0° und 180°.
Wiederhole 29 fir alle Winkelpaare, die jeweils 180° auseinanderliegen.

Alternativ zu 30 - 31 passe an den Verlauf des Schwerpunktes gegenliber dem Winkel als
sin-Funktion an. Hieraus ergibt sich der Offset.

Die Anpassung muss fiir beide Kopfe separat durchgefiihrt werden, um einen Offset bei-
der Kopfe festzustellen.

Die Anpassung ist fiir alle Positionen sowie beide Rotationsrichtungen durchzufiihren.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

Auflosung (tomographisch) < Auflésung (planar) + 10 % bzw. < 2 mm (kleineres zahlt).

=

Es sollte kein Unterschied zwischen den horizontalen und vertikalen FWHM bestehen.
Keine Anderung lber die Zeit.
Untergrund im Randbereich < 5% des Maximalwerts.

Mittlerer Offset < 2mm; bei Mehrkopfsystemen soll der y-Offset = 0 sein.

Kommentare:
K-ID Kommentar

1 Es gibt im IAEA-Dokument [NE-08] zwei unterschiedliche Messvorschriften, einmal ohne,
einmal mit Streukorper. In der RP162 [NE-01] wird nicht angegeben, welche der beiden
Methoden zu wahlen ist.

Grenzwert gilt nur fir Anwendung eines Ramp-Filters; bei anderen Filtern ist die SPECT-
Auflosung verringert



B.2.5. PET-Systeme

[NE-01]
European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy", Luxemburg, 2012

Allgemein: Fir die Bilddatenrekonstruktion sind die auch im klinischen Betrieb verwendeten Param-
ter zu nutzen.

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
(1] Ortsauflésung 1 1 3.5
_ Empfindlichkeit 1 2 3.5
Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift

GemaR [NE-12].

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1 >7 mm
<1 cps / kBq for 2D imaging
< 4 cps /kBq for 3D imaging



[NE-12]
International Atomic Energy Agency, ,,IAEA Human health series No. 1: Quality Assurance for PET and
PET/CT Systems”, Wien, 2009

Anforderungen:

A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
Acceptance Test, Ablauf der Ge- Ortsauflosung 1-12 1,2 5.1.1
wahrleistung, sowie nach gréReren
Arbeiten am System und zur Feh-
lersuche

Acceptance Test, Ablauf der Ge- Empfindlichkeit 13- 3,4 5.1.2
wahrleistung sowie zur Fehlersu- 28
che

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Messung frei in Luft
3 F-18 Punktquellen mit einer raumlichen Ausdehnung < 1 mm axial und transaxial - ideal
durch Kapillarréhrchen.
Positionen: 1. 1 cm neben Zentrum; 2. x=0cm undy=10cm; 3.x=10cm undy =0 cm
Aktivitat in einer Hohe, dass Totzeitverluste und Randoms < 5% der Gesamtzahlrate - tb-
licherweise in etwa 1 MBq / falls vom Hersteller anders empfohlen, sollte der empfoh-
lene Wert verwendet werden.
Falls in relevantem Umfang natiirliche Radioaktivitat zum Untergrund beitragt, soll diese
durch eine Aufnahme mit verzogertem Fenster korrigiert werden.
Pixel-GroRe < 1/3 des erwarteten FWHM - Ublicherweise < 1,5 mm / Pixel
2 Aufnahmen: 1 x im Zentrum langs der Systemachse und einmal bei 1/4 des FOV.
> 100 kcts fir jede Quelle - im Fall relevanter natiirlicher Radioaktivitat >120kcts
Falls vom Scanner unterstitzt, sollen Aufnahmen in 2D und 3D erfolgen.

Rekonstruiere axiale und transaxiale Bilder fir beide Aufnahmepositionen.

Berechne die Point-Spread-Funktion in radialer, tangentialer und axialer Richtung. FWHM
und FWTM werden durch lineare Interpolation zwischen den Stiitzstellen der Kurve be-
rechnet und in Millimeter konvertiert - Formeln hierzu sind im Dokument angegeben.
Durchfiihrung durch "qualified Medical Physicst".

Die Messung soll "ohne Schwachung oder Streuung" erfolgen. Dieses geschieht durch
Messungen mit unterschiedlich viel absorbierendem Material und Extrapolation zu Null.
Als Absorptionsmaterial sollen Al-Zylinder (Lénge 7000mm) mit Wanddicke 1,25mm und
Innendurchmesser 3,9 mm, 7 mm, 10,2 mm, 13,4 mm und 16,6 mm verwendet werden.
700 + 5mm Linienquelle, homogen gefiillt; Zahlratenverlust < 1%, Zufallsereignisse < 5%
der wahren Ereignisse - ibliche Aktivitat 5 MBq F-18 - der Hersteller sollte hierzu Vorga-
ben machen.

Die Aktivitat ist in einem kalibrierten Aktivimeter zu messen.

Positionierung in der Mitte des transaxialen FOV.

10 kct wahre Ereignisse je Schicht; Messung startet mit kleinstem Al-Zylinder; Positionie-
rung auf der Zentralachse und 10 cm neben der Zentralachse.

Falls vom Scanner unterstiitzt sollen Aufnahmen in 2D und 3D erfolgen.

~N

Soweit vom Gerat unterstitzt, soll die Rate der Randoms von der Zahlrate subtrahiert
werden, um nur die wahren Ereignisse zu behalten.



M-ID Vorschrift

Bei erhohtem Anteil natiirlicher Radioaktivitat, wie bei der Messung der Ortsauflosung
verfahren.

Startzeitpunkt und Lange der Messung sind zu dokumentieren.

Zahlrate fir jede Schicht und verwendeten Zylinder sind als Quotient der Anzahl an
Counts im Sinogramm und der Messzeit zu berechnen. Zahlrate auf Zerfall korrigieren.
Die kumulative Zahlrate ist als Summe der Zahlraten jeder Schicht zu berechnen.

An den Zahlratenverlauf in Abhangigkeit der Al-Dicken ist eine Exp-Funktion anzupassen.
Es ergibt sich der Wert fiir die ungeschwachte Zahlrate. Der Schwachungskoeffizient des
Al ist eine fit-GroRe, um die Streuung zu beriicksichtigen.

Die System-Sensitivitat S entspricht der ungeschwachten Gesamtzahlrate geteilt durch
die eingesetzte Aktivitat.

7 FUhre die Berechnungen fiir beide Quellpositionen durch.

Berechne ein axiales Sensitivitatsprofil fir die Position 0 Offset.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

1 FWHM soll die Herstellerspezifikation nicht Giberschreiten. Werte fir FWTM sind allge-
mein nicht spezifiziert, sollten bei einer GauRkurve jedoch um etwa einen Faktor 1,8 bis 2
oberhalb der FWHM liegen.

Es sollen Referenzwerte, RS und TG festgelegt werden, z.B. als FWHM(gemessen) < 1,05
* FWHM(erwartet).

Die Systemsensitivitat in 2D und 3D soll gleich gro oder groRer als die vom Hersteller
angegebene sein.

Es sollen Referenzwerte, RS und TG festgelegt werden, z.B. als S(gemessen) > 0,95 S(er-
wartet).




B.2.6. PET-basierte Hybridsysteme

[NE-01]
European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy", Luxemburg, 2012

Allgemein: RegelméaRige Uberpriifungen der Bilddatenregistrierung nach [NE-12] oder dem NEMA
NU-2 Standard werden empfohlen.

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Bildregistrierung 1 1 3.6
Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
GemaR [NE-13].

Grenzwerte:

G-ID Grenzwert
1 PET Pixel



[NE-13]
International Atomic Energy Agency, ,,IAEA Human health series No. 6: Quality Assurance for SPECT
Systems ”, Wien, 2009

Allgemein: In der RP162 [NE-01] wird hierfir die IAEA Publikation zu SPECT-Systemen [NE-13] refe-
renziert. Diese enthalt aber keine Angaben zur Registrierung unterschiedlicher Systeme. Aus dem
Grund wird hier die wohl beabsichtigte IAEA-Publikation zu PET-CT-Systemen [NE-12] verwendet.

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Vierteljahrlich oder nach Ar- Bilddatenregistrierung 1-11 1 1 5.3.1

beiten, welche eine Verschie-

bung der Systeme bewirken

kénnen.

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Durchfiihrung durch "qualified Medical Physicist".
Phantom (IQ-phantom aus IEC 61675-1) sowie Material im Gesamtgewicht von 100 kg.
Body-Compartment soll mit F-18 (5,3 kBq / ml) gefillt werden. 2,8 und 3,7 cm Kugeln
sollen mit inaktivem Wasser gefillt werden.
Die 1,0, 1,3, 1,7 und 2,2 cm Kugeln sind mit F-18 Losung zu befiillen, die etwa 8 mal akti-
ver ist als der Untergrund.
Wenn der Hersteller niedrigere Aktivitaten empfiehlt, sind geringere Aktivitaten zu ver-
wenden und bei der Auswertung anzugeben.
Die Quellen sind im Phantom so zu positionieren, dass die Kugeln in einer transversalen
Ebene, in einem 5,72 cm Radius vom Zentrum sind. Die 1,7cm Kugel ist langs der hori-
zontalen Achse zu positionieren.
Die Gewichte sind im Bereich von 1,5 m in der Umgebung des Phantoms zu positionie-
ren.
Das Phantom ist mittig im Scanner zu positionieren.
PET und CT Aufnahme mit 512 x 512 Matrix.
10 2. Aufnahme ohne die Bleiklotze.

11 Bilddatenrekonstruktion nach Herstellerangaben; Fusion mit der Herstellersoftware.

~N

Grenzwerte:

G-ID Grenzwert
_ 1 Pixel oder 1 mm, der kleinere Wert ist glltig.

Kommentare:

K-ID Kommentar
_ Der Anwender soll Referenzwerte, Reaktionsschwellen und Toleranzwerte festlegen.
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B.2.7. SPECT-basierte Hybridsysteme

[NE-01]
European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy", Luxemburg, 2012

Allgemein: RegelméaRige Uberpriifungen der Bilddatenregistrierung nach [NE-12] oder dem NEMA
NU-2 Standard werden empfohlen.

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus
_ Bildregistrierung 1 1 3.6
Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
GemaR [NE-13].

Grenzwerte:

G-ID Grenzwert
1 PET Pixel



[NE-13]
International Atomic Energy Agency, ,,IAEA Human health series No. 6: Quality Assurance for SPECT
Systems ”, Wien, 2009

Allgemein: In der RP162 [NE-01] wird hierfir die IAEA Publikation zu SPECT-Systemen referenziert
[NE-13]. Diese enthélt aber keine Angaben zur Registrierung unterschiedlicher Systeme. Aus dem
Grund wird hier die wohl beabsichtigte IAEA-Publikation zu PET-CT-Systemen [NE-12] verwendet. Im
Folgenden sind die Aktivitatswerte aufgefiihrt, die fiir PET-CT Systeme angegeben sind. Diese sind fir
SPECT-CTs sinngemal anzupassen.

Anforderungen:
A-ID Frequenz Parameter M-ID G-ID K-ID Passus

Vierteljahrlich oder nach Arbei-  Bilddatenregistrierung 1-11 1 1 5.3.1

ten, welche eine Verschiebung

der Systeme bewirken kdnnen.

Messvorschriften:

M-ID  Vorschrift
Durchfiihrung durch "qualified Medical Physicist".
Phantom (IQ-phantom aus IEC 61675-1) sowie Material im Gesamtgewicht von 100 kg.
Body-Compartment soll mit F-18 (5,3 kBq / ml) gefillt werden. 2,8 und 3,7 cm Kugeln sol-
len mit inaktivem Wasser gefiillt werden.
Die 1,0, 1,3, 1,7 und 2,2 cm Kugeln sind mit F-18 Losung zu befiillen, die etwa 8 mal akti-
ver ist als der Untergrund.
Wenn der Hersteller niedrigere Aktivitaten empfiehlt, sind geringere Aktivitaten zu ver-
wenden und bei der Auswertung anzugeben.
Die Quellen sind im Phantom so zu positionieren, dass die Kugeln in einer transversalen
Ebene, in einem 5,72 cm Radius vom Zentrum sind. Die 1,7 cm Kugel is langs der horizon-
talen Achse zu positionieren.
Die Gewichte sind im Bereich von 1,5 m in der Umgebung des Phantoms zu positionieren.
Das Phantom ist mittig im Scanner zu positionieren.
SPECT und CT Aufnahme mit 512x512 Matrix.
10 2. Aufnahme ohne die Bleiklotze.
11 Bilddatenrekonstruktion nach Herstellerangaben; Fusion mit der Herstellersoftware.

Grenzwerte:
G-ID Grenzwert

_ 1 Pixel oder 1 mm, der kleinere Wert ist giltig.

Kommentare:

K-ID Kommentar
_ Der Anwender soll Referenzwerte, Reaktionsschwellen und Toleranzwerte festlegen.
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B.3. Gegenuberstellungstabellen

Allgemeines:

RP162:
e Macht explizit keine Angaben zu Qualitatssicherungsmafinahmen.
e Macht keine Aussagen zu Peripheriegeraten (Monitoren / Druckern).
e Eswerden "suspension level" (SL) definiert, bei deren Uberschreitung weitergehende MaRnahmen notwendig sind.
e Die Priifungen nach der RP162 sind vorgesehen bei der Gerateinbetriebnahme, der AuRerbetriebnahme sowie im Fall vermuteter Mangel.

Deutsches Regelwerk:
e Es gibt Abnahme- und Konstanzpriifungen, welche kontinuierlich durchgefiihrt werden und die ordnungsgemafie Funktion von Equipment sicherstellen

sollen.

e Einige der Prifroutinen kénnen nach Herstellervorgaben erfolgen.

e Die Dokumente des Deutschen untergesetzlichen Regelwerks (DR) sind nicht in allen Punkten kongruent. Es werden nebeneinander unterschiedliche
Anforderungen gestellt.

e Die Dokumente sind nicht verbindlich. Linderbehérden und Arztliche Stellen kénnen individuell von den Vorgaben abweichen.

e Im Folgenden werden die Gesamtforderungen des DR mit denen der RP162 verglichen. Ein Gesamtvergleich ohne Wichtung erscheint unlauter, da
vielen Betreibern gar nicht samtliche hier zitierten Quellen und Forderungen des DR bekannt und zugdnglich sein sollten.

e In etlichen, zentralen Dokumenten, z.B. RL StriSch i.d. Medizin, ZAS Empfehlungen, SSK-Stellungnahme werden zu Priifungen keine Durchfiihrungsan-
weisungen gegeben.



B.3.1. Aktivimeter

Allgemein: [Primare Quelle] [Referenzierte Quelle]
Priifpunkt vorhanden RP162 Deutsches Regelwerk

—_, | = = _m = = = = = =10 = | =

P-ID | Parameter 3| 8|S|3|8 |95 |9|3|3|a|3 |3
£/l2 £|2|2/2|2/2/2|2/2 |2 |2

1 Genauigkeit X X X X

2 Linearitat X X X X X X X X X X X

3 Wiederholbarkeit X X X X

4 Nulleffekt X X X X X X X

5 zusatzliche Prifungen nach Herstellerangaben X X X

6 Mo-Durchbruch X X X X

7 Ansprechvermaogen in einer Nuklideinstellung X X X X X X

8 Ansprechvermogen X

9 Uberpriifung aller verwendeten Kalibrierfaktoren X (x)

10 Geratemindestanforderungen X




Gegenlberstellung und Bewertung:

P-ID Gegeniiberstellung Bewertung

Die Priifungen entsprechen einander vom Titel her. Bei der P-ID9 °
ist jedoch keine Messvorschrift verfligbar. Zudem sind im DR keine
Grenzwerte angegeben. °
In der Einleitung zu [ND-16] steht, dass zur Inbetriebnahme der Ka-
librierschein einer Absolutkalibrierung mit einem zertifizierten oder
rickverfolgbaren Aktivitatsnormal vorliegen muss. °
Im DR im Wesentlichen Priifung der Konstanz des ,,Ansprechvermo-
gens” gegen eine Cs-137-Priifquelle.

Grenzwerte nach [ND-03] und [ND-04] entsprechen denen der

RP162

Im Vergleich ist die Priifung nach DR ([ND-16]) als mindestens gleich-
wertig anzusehen. Die Toleranzgrenzen nach [ND-03] und [ND-04] ent-
sprechen denen der RP162.

Die Prifung ist im DR nicht vorgesehen.

Die Prufungen sind in er RP-162 nicht vorgesehen

Die Anforderung im DR, verbunden mit der Anforderung nach P-
ID8, mag als ausreichend angesehen werden.

Insbesondere bei wenig automatisierten, alteren Systemen wird
teilweise beobachtet, dass langsame Anderungen des Ansprechver-
mogens nicht auffallen.

RegelmaRige Prifungen mit Kalibrierquellen wiirden an dieser
Stelle helfen, in groBeren Abstinden eine Uberpriifung der Absolut-
kalibrierung vorzunehmen.

Es ist nicht bekannt, dass bei den aktuell verwendeten Systemen die
Wiederholbarkeit ein relevantes Problem darstellt. Eine Aufnahme der
Prifung im DR erscheint unnotig.



B.3.2. Sondenmessplatze

Allgemein: [Primare Quelle] [Referenzierte Quelle]
Priifpunkt vorhanden RP162 Deutsches Regelwerk

=(§|e|5|5|/5|8|2|8|5|28 |83

P-ID | Parameter wlw | wl|lda|la|lada|a|lalaealalalalad
2|2 | 2|2 |2 | 2|2 |2|2|2 |2 |2z

1 Zahlraten-Leistungsfahigkeit X X

2 Energieauflosung X X X X X

3 Wiederholbarkeit X X X X X

4 Untergrundzahlrate X X X X X X

5 Einstellung des Energiefensters X X X X X X

6 Einstellungen und Ausbeute X X X X X X X

7 Geometriefaktoren X X X

8 Vordefinierte Fenstereinstellungen X X X

9 Technische Anforderungen X

Speziell fir SLN-Sonden: [Primare Quelle] [Referenzierte Quelle]

Priifpunkt vorhanden RP162 Deutsches Regelwerk

=(8|g|5]5|5/8|2|8|5/8 |83

P-ID | Parameter w | w | w|la|aea|loea|lea|laea|la|la|lalala
2 2| &|2|2|l2 |2 2| 2|22 |2|2

10 Kollimation X X

11 Sensitivitat X X

12 Raumliche Auflésung X X

13 Effizienz der Abschirmung X X




Gegenlberstellung und Bewertung:

P-1D

10, 12,13

Gegeniiberstellung

Ist ausschlielRlich in RP162 enthalten, dort Bezugnahme auf Unterla-
gen der Abnahmepriifung. Es wird aber nicht angegeben, wie die Pri-
fung vorzunehmen ist.

Die Prifvorschrift ist in RP162 und DR Ubereinstimmend fir den Zeit-
punkt der Gerateinbetriebnahme. Im Zeitraum der Geratenutzung
keine Forderung nach Prifung in [ND-02]. In [ND-07] ist halbjahrliche
Prifung vorgesehen.

In der RP162 wird ein Grenzwert spezifiziert.

Die Priifvorschriften und Grenzwerte zum Zeitpunkt der Gerateinbe-
triebnahme sind identisch. Wahrend der Geratenutzung keine For-
derung nach Priifung in [ND-02]. In [ND-07] ist halbjahrliche Priifung
vorgesehen.

Die Prufvorschriften treten in der RP162 nicht auf.

Gemal der RP162 sind zwei Priifungen vorgesehen:
1. Messung der seitlichen Einstrahlung mit einer Storquelle
in der Nahe eines Streumediums.
2. Winkelabhangige Empfindlichkeit gegeniiber einer Quelle
im Streumedium.
Gemal dem DR sind folgende Priifungen vorgesehen:
1. Messung der seitlichen und riickwartigen Einstrahlung
mit einer Storquelle in Luft ohne Streumedium.
2. Einstrahlung bei einer horizontalen Bewegung liber eine
im Streumedium befindlichen Quelle.

Bewertung

Es erscheint sinnvoll, die Zdhlraten-Leistungsfahigkeit zu kennen, ins-
besondere in dem Fall, dass an den Sondensystemen Patienten unter-
sucht werden, denen groRere Aktivitaten applizierten wurden, z.B.
Patienten auf Radioiod-Therapiestationen. Nachdem die Priifung po-
tentiell nur selten durchzufiihren ist, erscheint der Mehraufwand ge-
rechtfertigt.

Eine regelmaRige Prifung wahrend der Geratenutzung erscheint
nicht erforderlich. Mangel sollten iiber Anderung der Zdhlausbeute
auffallen. Alternativ Forderung der [ND-07] folgen fiir halbjahrliche
Messung.

Forderung aus [ND-07] sollte im DR vorgesehen werden. Mehrauf-
wand erscheint gering, da die Funktion vielfach ohnehin schon ein
der Software an Sonden verfiigbar ist.

Die Prifungen in den beiden Regelwerken unterscheiden sich, er-
scheinen von dem erreichten Sicherheitsniveau her jedoch einander
entsprechend. Die Priifungen der RP162 erscheinen dabei ndaher an
der klinischen Anwendung, da hier Quellen in einem Streumedium
verwendet werden. Nachdem die Priifungen wahrscheinlich im We-
sentlichen als Modellpriifung im Werk des Herstellers durchgefiihrt
werden und vor dem Hintergrund einer internationalen Harmonisie-
rung ist es potentiell empfehlenswert, in der Zukunft die Priifungen
nach den Anforderungen der RP162 durchzufiihren.



Gegeniiberstellung
Die Prifvorschrift in der RP162 entspricht intentionell der Prifvor-
schrift P-ID 6 im DR. Folgende Hauptunterschiede zu P-ID 6 bestehen:

1.
2.

In RP162 wird in Luft und im Streumedium gemessen.

In RP162 werden Messungen mit unterschiedlichem Ab-
stand zwischen Quelle und Sonde gefordert.

In RP162 ist die Beschreibung des Priifvorgehens wesent-
lich konkreter.

In RP162 werden Messungen im geoffneten und auf das
verwendete Nuklid eingeschrankten Fenster gefordert.

Bewertung

Es erscheint sinnvoll, eine Vorstellung zur Empfindlichkeit der intrao-
perativ genutzten Sonden in der Anwesenheit von Streumedien bzw.
Untergrundstrahlung zu haben. Dieses entspricht dem klinischen An-
wendungsbereich. Die von der RP162 vorgesehenen Priifungen im
Streumedium sowie in unterschiedlichen Abstanden sind potentiell
nur selten durchzufiihren. Der Mehraufwand erscheint daher vertret-
bar.



B.3.3. Gammakameras (planare Nutzung)

Allgemein: [Primare Quelle] [Referenzierte Quelle]
Priifpunkt vorhanden RP162 Deutsches Regelwerk
P-ID | Parameter gggggﬁgggggggagag
£/£/2|2/ 2|2/2/2|2|2/2/2|/2/2|2|2 =2
Intrinsische Ortsauflésung X X X
Intrinsische Energieauflésung X X X
Ortliche Registrierung mehrerer Aufnahmen mit un- | x X X
terschiedlichen Energiefenstern
4 Inhomogenitat: differenziell und integral sowie Sys- X X X X X X X X X X X X X X X X X
tem- und inhdrente Inhomogenitat
5 Unterschiedliche Empfindlichkeit der Detektorkdpfe
6 Ortliche Verschiebung der Aufnahmen der Detektor-
kopfe
7 Ganzkorper-Ortsauflésung ohne Streuung X X
8 Ausbeute X X X X X X X X X X
9 ortliche Auflosung X X X X X X X X
10 Linearitat X X X X X X X X
11 Einstellung des Energiefensters X X X X X X
12 Untergrundzahlrate X X X X X X
13 Ganzkorpereinrichtung X X X X X
14 Winkelanzeige X
15 Abbildungsmafistab und RastermaRstab X X X X X
16 Dokumentationseinheit: Verzeichnungsfreiheit und X X
Einstellungen von grau- und Farbskala
17 Befundungsmonitor




Priifpunkt vorhanden RP162 Deutsches Regelwerk

ol ¥ | Bl | 9| 8| |F|®m| ||| ©|m|F| 9|

P-ID | Parameter el e/l 9| | F(F||||F ||| T T
ul w | w|lo|o|o|o|laloalolo|lo|lo|lo|lo|lao]|ao
= e T O i = = i I =T =

18 Ganzkorper: ortliche Auflosung und Bilderzeugung X X X X

19 Systemauflosung X X X

20 Impulsratencharakteristik X X X

21 Technische Parameter X

Gegenliberstellung und Bewertung:

P-ID Gegeniiberstellung Bewertung

e Diein der RP162 referenzierte NEMA-Quelle beschreibt eine Bestim-
mung von FWHM / FWTM mit einer abgeschirmten Punktquelle so-

wie einem Schlitzphantom.

e Die Standardregelungen des DR (RL Strahlenschutz i.d. Medizin [ND-
02], DIN 6855-2 [ND-10]) sehen ausschlieBlich qualitative Prifungen

vor.

e In der KV-Anforderung [ND-11] sowie der DIN EN 60789 [ND-10] fur
die Abnahmepriifung werden quantitative Priifungen vorgesehen.

e Beider DIN 60789 wird neben der inhdrenten auch die System-

Ortsauflésung beschrieben. Die Priifungen sind als dquivalent zur

RP162 anzusehen.

Die Grenzwerte der KV-Anforderung lassen sich nicht direkt mit de-

nen der RP162 vergleichen, da im einen Fall intrinsisch, im anderen

die System-Ortsauflosung bestimmt wird.

In der Praxis werden die quantitativen Prifungen der DIN 60789

wahrscheinlich selten durchgefiihrt - sind faktisch nicht bekannt.

B -100

Die Prifung der RP162 ist sicherlich hoher stehend als die des DR.

In der klinischen Praxis sind die qualitativen Anforderungen an Sys-
teme wahrscheinlich ausreichend, die ausschlieRlich statische Unter-
suchungen durchfiihren (fir GK- und SPECT-Untersuchungen beste-
hen weitergehende Anforderungen)




P-ID Gegeniiberstellung Bewertung
Die Prifung ist im DR nicht vorgesehen. e Eserscheint ausreichend, Anderungen in der Breite des Photopeaks
iber Anderungen der Ausbeute zu monitoren.
e Ein Absolutwert fiir eine maximal erlaubte Linienbreite erscheint
gleichwohl sinnvoll und sollte mit niedriger Frequenz bestimmt wer-

den.

Die Priifung ist im DR nicht vorgesehen. Aufgrund der extrem niedrigen Verbreitung derartiger Untersuchungen
in Deutschland erscheint eine Aufnahme der Priifungen im DR nicht not-
wendig.

e Inder RP162 wird angegeben, dass neben der intrinsischen auch die e  Fiir statisch genutzte Gammakamerasysteme sind beide Anforderun-
Systeminhomogenitat bestimmt werden soll. Fiir letztere ist in der gen, auch wenn sei im Detail unterschiedlich sind, als gleichwertig
referenzierten Literatur aber keine Messvorschrift angegeben. anzusehen.

e Im DR werden in Abhangigkeit der Bezugswertfestlegung intrinsische e  Fiir Ganzkorper-Untersuchungen s. P-ID 7
oder Systeminhomogenitat bestimmt. e Fiir SPECT-Untersuchungen erscheint es vorteilhaft, dass im DR die

e Inden KV-Anforderungen werden quantitative Anforderungen fur Systeminhomogenitat bestimmt wird, welche in der RP162 benannt
die Inhomogenitat angegeben. Diese liegen bei 8% gegeniiber 7% wird, fiir die sich aber keine Messvorschrift findet.

bei der RP162.

e Inder ZAS-Anforderung werden Werte fiir die RS 6% und TG 8% be-

nannt. In der SSK-Empfehlung ist die gleiche TG angegeben.

e Die DIN EN 60789 enthalt Anforderungen fiir inharente und Sys-

teminhomogenitat. Die Messvorschriften sind differenziert, teilweise
der RP162 entsprechend.

Die Prifung ist im DR nicht vorgesehen Die Intention der Priifung ist gut nachvollziehbar. Es ist insofern gut, sie
vorzusehen. Andererseits sollte erwartet werden - ohne dass es festge-
schrieben ist, dass ein Hersteller bei der Inbetriebnahme die Kopfe so ab-
gleicht, dass sie sehr dhnlich sind. Durch die im DR vorhandenen Anfor-
derungen fiir Konstanzpriifungen wiirde dann das gleiche Schutzziel er-
reicht.
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P-ID Gegeniiberstellung Bewertung

Die Prifung ist im DR nicht vorgesehen Die meisten Doppelkopfsysteme werden als SPECT-Systeme betrieben. In
diesem Fall gelten die SPECT-Anforderungen. Es handelt sich also nur um
wenige Systeme, auf welche die Anforderung nach P-ID 6 zutrifft. Fir
diese wenigen Systeme kann davon ausgegangen werden, dass nur Diag-
nostiken durchgefiihrt werden, bei denen die Verschiebung nicht zu di-
agnostischen EinbulRen flihrt. Es erscheint somit nicht notwendig, die
Forderung im DR abzubilden, um einen gleiches Sicherheitsniveau zu er-

reichen
e Eine quantitative Priifung der Ganzkorper-Ortsauflésung ist im DR Die Priifung der RP162 ist sicherlich héher stehend als die des DR. Es er-
nicht vorgesehen. scheint bedenkenswert, die Priifung auch im DR sinngemaf vorzusehen

e Inder DIN 6855-2 ist eine qualitative Prifung mit Hilfe eines "geeig-
neten Phantoms" vorgesehen.
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B.3.4. Gammakameras (SPECT-Nutzung)

Allgemein:

[Primare Quelle] [Referenzierte Quelle]

Priifpunkt vorhanden

RP162

Deutsches Regelwerk

P-ID

Parameter

[NE-01]
[NE-04]

[NE-06]

[NE-07]

[NE-08]

[ND-02]

[ND-10]

[ND-03]
[ND-04]
[ND-05]
[ND-10]
[ND-06]

[ND-13]

[ND-14]

Rotationszentrum und Detektorkippung

x
x

x

x

x

SPECT Ortsauflosung

x

x

x

Korrektur der Inhomogenitat

x

Rotationszentrum

x

x
x
x
x
x

tomographische Bildqualitat

Kippwinkel

Systeminhomogenitat

tomographische Inhomogenitat

O |IN|OO|U | WIN |

tomographische Erkennbarkeit

X | X [X | X

[EEN
o

intrinsische Inhomogenitat

[y
[N

Inhomogenitat ohne Anwendung einer Korrekturmatrix

[EEN
N

Ausbeute / Sensitivitat

[EEN
w

Inhomogenitat

[EEY
o

Tomographische Homogenitat und Kontrast

[EEN
%]

Bildqualitat

[ER
(<)}

Anforderungen
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Gegenlberstellung und Bewertung:
Gegeniiberstellung
Die Priifvorschrift der RP162 ist im Hinblick auf das Rotationszent- e Eserscheint wiinschenswert auch im DR quantitative Leistungskrite-

P-1D

rum mit dem DR identisch.
Grenzwerte nach [ND-03] und[ND-04] schwacher als in RP162

Bewertung

rien anzugeben.
e Die Messung der Kippung mittels einer Wasserwaage hat vielfach

Die Detektorkippung wird in der RP162 quantitativ anhand der COR- eine sehr groBe Messunsicherheit. Die Priifvorschrift nach RP162 er-
Messungen bestimmt. In dem DR (P-ID 6) wird der Wert liber eine scheint aus dem Grund zu favorisieren.

Messung mit einer Wasserwaage bestimmt.

e Nachdem die Auswertung vielfach durch automatisierte Software-

Abnahmepriifung nach [ND-12] entspricht den RP162-Anforderun- Tools erfolgt, ist nicht von einer relevanten Arbeitserhéhung durch

gen.
Im DR bestehen keine quantitativen Anforderungen.

die Aufnahme der RP162-Priifung zu rechnen.

Im DR (P-ID 5, P-ID 9, P-ID 14, P-ID-15) werden ausschlieBlich qualita- Die Herangehensweise nach RP162 erscheint deutlich sinnvoller als die
tiv Parameter erhoben, die eine Aussage zur SPECT-Ortsauflosung nach DR. In den SPECT Bildern werden vielfach klinisch Mehranreiche-

gestatten.
Die Messungen nach RP162 ermdglichen eine recht umfassende
Aussage zu der SPECT-Ortsauflésung eines Systems.

rungen detektiert. Dieses wird in der Priifung nach RP162 simuliert. Zu-
dem ermoglicht die Messung der Ortsauflésung eine Gesamtbetrachtung
der Bildqualitat des SPECT-Systems. Die Priifung nach RP162 ist jedoch
gleichzeitig mit einem relevant hoheren Aufwand verbunden. Bei einer
Software zur automatisierten Auswertung der Bilddaten erscheint der
Mehraufwand vertretbar.
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B.3.5. PET-Systeme

Allgemein: [Primare Quelle] [Referenzierte Quelle]
Priifpunkt vorhanden RP162 Deutsches Regelwerk
S| N|N | o[ |@m|h|w| S
P-ID | Parameter E E g g ;-' g g ;" 2,'
2 2|l2|12|2|2|2(2|2
1| Ortsauflosung X | x X
2 | Empfindlichkeit
3| OrdnungsgemaRe Funktion X
4 | Abbildungseigenschaften X
5| Kalibrierung
6 | Relative Messstrahlempfindlichkeiten und Giiltigkeit der Normalisierung X X | x
7 | Kalibrierfaktor und Kreuzkalibrierung X X | X
8 | Transversale Auflésung X | X X | X
9 | AbbildungsmaRstab X X | x
10 | mechanische Teile X
11| Bilddokumentation X X
12 | Bildqualitat X | X
13| NEC-Kurve X
14 | Systemstabilitat X | x
15 | Geratemindestanforderungen X
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Gegenlberstellung und Bewertung:
P-ID Gegeniiberstellung Bewertung
Die Prifungen entsprechen sich inhaltlich, dabei sind in P-ID8 keine Vorgehen in DR erscheint sinnvoll; Ubernahme der Parameter in
Grenzwerte und in [ND-20] keine Messvorschrift angegeben. Im DR das DR erscheint nicht notwendig
nur flr Systeme gefordert, bei denen sich aufgrund von Detektor-
design die rekonstruierte Auflésung andern kann
2,7 Die Prifungen entsprechen sich inhaltlich, dabei sind in P-ID7 keine Prifung in DR sinnvoller, gleichwohl sollten Grenzwerte spezifi-
Grenzwerte angegeben. ziert werden
Die Prifungen tauchen in der RP162 nicht auf.

Allgemeine Bewertung: Es erscheint sinnvoll, quantitative Mindestanforderungen an MessgroRen zu spezifizieren.
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B.3.6. PET-basierte Hybridsysteme

Allgemein: [Primare Quelle] [Referenzierte Quelle]
Priifpunkt vorhanden RP162 | Deutsches Regelwerk
S|y |9 | o || =
P-ID Parameter 3 : S : 3 3 :
===z 2 25 =
1 | Bildregistrierung X | x| x
2 | Offset X X | x
3| Bildqualitat X X | x
4 | Ubereinstimmung der Abbildungsebenen X
5 | Qualitat der Bildfusion X
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Gegenlberstellung und Bewertung:
Gegeniiberstellung

P-1D

Die RP162 priift die Kongruenz der Koordinatensysteme mit
Hilfe heilRer und kalter Quellen, die in einem Volumen mit Hin-
tergrundaktivitat eingebracht sind.

Mogliche Einflisse der Tischbewegung zwischen den Teilsyste-
men werden dadurch beriicksichtigt, dass bei der Aufnahme
auf dem Tisch Gewichte in einer Gesamtgrofle von 100 kg an-
gebracht werden

Nachdem die Tischbewegung bereits im Rahmen der CT-Kon-
stanzprifung Gberprift wird, ist diese Teilprifung weniger re-
levant.

Im DR sind unter P-ID 2 eine Kalibrierung nach Herstelleranga-
ben und unter P-ID 3 qualitative Priifungen vorgesehen.

Die Priifungen unter P-ID 3 werden im Unterschied zur RP162
mit einem Prifkorper durchgefiihrt, der Einsatze enthélt, die
Schwachungswerten im Bereich von Luft bis zu Knochen ent-
sprechen

Die Einsatze des Priifkorpers nach P-ID3 sind wesentlich gro-
Rer als die im Prifkoérper nach P-ID1

GemaR der Durchfiihrungsanleitung ist der Priifkdrper nach P-
ID3 in zwei Positionen aufzunehmen, so dass der Uberlap-
pungsbereich zweier Bettpositionen bei der PET-Aufnahme un-
tersucht werden kann

Die Priufungen entsprechen intentionell denen nach P-ID 2-3. Es
werden einzig andere Begriffe genutzt.
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Bewertung

Die Prifbedingungen nach RP162 (heifle Quellen sowie Hinter-
grundaktivitat und Gewichte) entsprechen eher klinischen Be-
dingungen als die Priifungen nach DR.

Der Priifkorper nach DR ermdglicht hingegen Mangel bei der
Extrapolation der Schwachungswerte des CT-Bildes auf die
Energie der PET-Bilder zu erkennen.

Zudem wird bei der Priifung nach DR der Uberlappungsbereich
von Bettpositionen liberprift.

Die nach DR vorgesehenen Priifungen sind als umfangreicher
und zielfihrender anzusehen, als die Priifungen nach der
RP162.

Dabei ist es jedoch nachteilig dass nach DR rein subjektiv, quali-
tative Auswertungen erfolgen. Es erscheint wiinschenswert,
hier auch objektive Kriterien zu benennen.



B.3.7.

SPECT-basierte Hybridsysteme

Allgemein: [Primare Quelle] [Referenzierte Quelle]

Priifpunkt vorhanden | RP162 Deutsches Regelwerk

= | m|la |@o | o | &

P-ID | Parameter E,:' 3 1? |2 o

w w (=] a (o] [a]

Sl 2| & & £ | &
Bildregistrierung X X X X
Bildqualitat X X
Offset X
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Gegenlberstellung und Bewertung:
Gegeniiberstellung

P-1D

Die RP162 priift die Kongruenz der Koordinatensysteme mit
Hilfe heiler und kalter Quellen, die in einem Volumen mit Hin-
tergrundaktivitat eingebracht sind.

Mogliche Einflisse der Tischbewegung zwischen den Teilsyste-
men werden dadurch bericksichtigt, dass bei der Aufnahme auf
dem Tisch Gewichte in einer GesamtgrofRe von 100 kg ange-
bracht werden.

Nachdem die Tischbewegung bereits im Rahmen der CT-Kon-
stanzprifung tiberprift wird, ist diese Teilprifung weniger rele-
vant.

Im DR sind unter P-ID 2 eine Kalibrierung nach Herstelleranga-
ben und unter P-ID 3 qualitative Priifungen vorgesehen.

Die Priifungen unter P-ID 3 werden im Unterschied zur RP162
mit einem Prifkorper durchgefiihrt, der Einsatze enthalt, die
Schwéachungswerten im Bereich von Luft bis zu Knochen ent-
sprechen

Die Einsatze des Priifkorpers nach P-ID3 sind wesentlich groRer
als die im Prifkorper nach P-ID1.
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Bewertung

Die Prifbedingungen nach RP162 (heifle Quellen sowie Hinter-
grundaktivitat und Gewichte) entsprechen eher klinischen Be-
dingungen als die Priifungen nach DR.

Der Priifkorper nach DR ermdglicht hingegen Mangel bei der
Extrapolation der Schwachungswerte des CT-Bildes auf die
Energie der SPECT-Bilder zu erkennen.

Nachdem, anders als beim PET, vielfach nur Gber einen kurzen
Energiebereich - bis zum Tc-99m - extrapoliert werden muss,
erscheint die Prifung weniger notwendig.

Der wesentliche Unterschied zwischen beiden Rechtssystemen
besteht darin, dass in der RP162 quantitative Forderungen an
die Gerate bestehen.

Unabhéangig davon sollten beide Priifansatze auf die Fragestel-
lung anwendbar sein.
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