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Predgovor
Markos Kyprianou*

Zavrsetak cetvrtog izdanja Europskih smjernica za osiguranje kvalitete probira i dijagnostike
raka dojke primjer je jedinstvene uloge koju Europska unija moze imati u suradnji s nacionalnim
vladama, strukovnim udrugama i organizacijama civilnog druStva u ocuvanju i unaprjedenju
zdravlja gradana Europe.

Rak dojke najcesca je vrsta raka i uzrokom je najveceg broja smrti Zzena uzorkovanih rakom u
Europi. Uslijed demografskih trendova, sve ¢e se viSe Zena u buduénosti suociti s ovom boles¢u.
Sistematski probir populacije Zena zasnovan na mamografiji nudi perspektivu o¢uvanja mnogih
zivota, istovremeno smanjujuéi ucinke lijeCenja otkrivanjem raka u ranim stadijima kada je
ucinak manje agresivnih metoda lije¢enja ucinkovitiji.

Medutim, ove je dobrobiti moguce posti¢i samo ukoliko je kvaliteta usluga koje nudimo Zenama
optimalna — ne samo $to se tice samog pregleda kod provedbe probira, ve¢ i kada je rije¢ o
daljnjim dijagnostickim postupcima te lije€enju zena kod kojih probir rezultira abnormalnim
nalazima. Osiguranje kvalitete populacijskih programa ranog otkrivanja raka dojke stoga
predstavlja izazov i kompleksni pothvat u smislu organizacije ¢itavog procesa. Ovo je jedna od
kljuénih stvari koju smo usvojili kroz Europsku mrezu za borbu protiv raka dojke (EBCN) u
kojoj znanstvenici, kliniari i pomo¢no medicinsko osoblje te interesne skupine, oni Koji
planiraju zdravstvenu zastitu kao i administratori iz svih dijelova Europe dijele iskustva.
Zajedni¢kim radom ka razvoju i provedbi sveobuhvatnih smjernica, Zene diljem EU dobit ¢e
jednako visoku razinu usluge kod provedbe probira.

Financijska potpora Europske unije za ovaj multidisciplinarni paneuropski forum ne samo da je
pomogla Europi osigurati vodstvo u provedbi multidisciplinarnih populacijskih programa ranog
otkrivanja raka dojke, ve¢ je takoder pomogla otkriti da provedba visoko kvalitetnih standarda
regionalnim i nacionalnim populacijskim programima ranog otkrivanja raka, prirodno vodi do
daljnje inovacije 1 napretka u kvaliteti usluga dijagnostike i lijecenja bolesti dojke koji se pruzaju
1 izvan okvira ovih programa. Potencijalna dobrobit koja za Zene proizlazi iz unaprjedenja
osiguranja kvalitete probira u cjelokupnom zbrinjavanju raka dojke je ogromna jer mnoge Zene
za oboljenja dojke lije€nicku pomo¢ traze i izvan okvira programa probira. Urednici 1 autori
ovog izdanja stoga zasluZuju priznanje za proSirenje smjernica kako bi ukljucili 1 osiguranje
kvalitete multidisciplinarne dijagnostike raka dojke, standarde za specijalizirane jedinice za
dijagnostiku i lijeCenje raka dojke te protokol certifikacije za usluge dijagnostike i probira.

Objava cCetvrtog izdanja smjernica od strane Europske unije osigurat ¢e da bilo koja
zainteresirana organizacija, program ili nadlezno tijelo zemalja ¢lanica moze posti¢i preporucene
standarde i1 postupke te imenovati adekvatne stru¢njake, organizacije i institucije za njihovu
provedbu.

Dopustite da na kraju zahvalim urednicima i autorima na trudu koji su ulozili u sastavljanje ovog
izdanja za koje sam siguran da ¢e biti koristan vodi¢ u ranom otkrivanju i dijagnostici raka dojke
jo$ mnogo godina.

Bruxelles, 2006.

*Europski povjerenik za zdravlje i zasStitu potrosaca



Predgovor
Maurice Tubiana*

Uistinu mi je velika ¢ast biti zamoljen da napiSem predgovor za ovo Cetvrto izdanje Europskih
smjernica za osiguranje kvalitete u ranom otkrivanju i lijecenju raka dojke. Moja duznost bit ¢e
ove smjernice staviti u perspektivu. Na sastanku u Milanu u lipnju 1985., ¢elnici zemalja ¢lanica
Europske zajednice (EZ) odlucili su pokrenuti Europsku akciju protiv raka. Odluka je donesena u
okviru takozvanog programa ,,Gradani® ¢iji je cilj bio prikazati prakticne prednosti koje bi
europska suradnja mogla donijeti gradanima zemalja ¢lanica, konkretno kada je rije¢ o zdravlju.
Svaka od 12 zemalja Clanica imenovala je stru¢njaka iz podrucja onkologije ili javnog zdravstva
kako bi se osnovalo Povjerenstvo stru¢njaka za rak. Svedska, koja jo$ nije bila ¢lanica Europske
unije (EU) pozvana je kao promatrac te je takoder imenovala jednog stru¢njaka. Povjerenstvo se
prvi puta sastalo u Bruxellesu, u studenom 1985. te je tom prilikom raspravljalo o ciljevima

akcijskog programa.

Od pocetka, primarna svrha Europske akcije bilo je smanjenje broja smrti od raka. Smanjenje od
15% smrtnosti koje bi se uslijed raka dogodile da nije bilo ovakvog programa, ¢inilo se tesko
dostiznim ali realisti¢nim ciljem te ga je odbor usvojio. Program Europa protiv raka postigao je
smanjenje od 9% u razdoblju od 1985. do 2000. $to je jo$ uvijek zavidan uspjeh. Kako bi
program napredovao, valjalo je koordinirati napore razli¢itih zdravstvenih stru¢njaka kao i
donositelja politickih odluka, vladinih institucija, nevladinih organizacija kako bi se zajednickim
trudom postigao postavljeni cilj. Dodatna ideja bila je dokazati da akcije provedene na
europskom nivou mogu ojacati nacionalne strategije za borbu protiv raka u svakoj od drzava
Clanica.

Odmah je bilo jasno da su prevencija i probir dva glavna podrucja u kojima akcija na razini
Europe moze biti ucinkovitija nego nekoordinirani nacionalni napori. Druga interesna podrucja
manjeg prioriteta bila su: klinicka istrazivanja, informiranje javnosti i edukacija zdravstvenih
djelatnika iz onkologije. Budzet je bio skroman (11 milijuna eura godiSnje), no unato¢ tome,
omogucio je strucnom odboru da predlozi i provede ambicioznu strategiju u nekoliko dobro
definiranih podrucja.

Odluka da se ukljuci 1 sustavni populacijski probir za specifi¢na sijela raka donesena je na prvom
sastanku Povjerenstva stru¢njaka za rak u Bruxellesu u studenom 1985. Na drugom sastanku, u
veljaci 1986. u Parizu, razmatrani su rak dojke, rak vrata maternice i kolona. U to vrijeme bilo je
sve vise dokaza da bi probir raka dojke mamografijom mogao smanjiti mortalitet uzrokovan
ovom boleS¢u, barem u Zena u dobi od 50 godina ili starijih. U Europi se skupljalo iskustvo,
posebice u Svedskoj, Ujedinjenom Kraljevstvu, Nizozemskoj i Italiji da je populacijski probir
ostvariv 1 da stope sudjelovanja variraju izmedu 70 1 90%. Sacinjen je plan koji je svakoj od 12
drzava ¢lanica EZ trebao omogucditi da predloZe pilot projekte u svojim zemljama. Dobrobiti
europske pilot-mreze s Europskom zajednicom kao suosniva¢em, rezultirale bi od prikupljanja i
raspodjele znanja i stru¢nosti. Europska akcija takoder bi dala prakticnu bazu za donoSenje
odluka u slu¢aju da vlade razmotre provedbu nacionalnog programa ranog otkrivanja raka dojke.



Europska komisija stru¢njaka za rak imenovala je pododbor kako bi odabrala i financirala pilot
istrazivanja/studije u drzavama clanicama nakon pristanka nacionalnih vlasti. Drugi cilj
osnivanja pododbora bio je pratiti rezultate svake provedene pilot studije kako bi se promovirala
suradnja svih osoba uklju¢enih u ovu akciju: voditelja projekata pilot studija, stru¢njaka
konzultanata i ¢lanova osoblja programa Europa protiv raka. Uspostavljena je mreza pojedinaca
koji su sudjelovali u programu i svakih Sest mjeseci odrzavani su sastanci kako bi se
prodiskutirali svi problemi na koje se nai$lo tijekom provedbe studija. Tijekom ovih sastanaka
iskristalizirala se potreba za op¢im pravilima osiguranja kvalitete i prikupljanja podataka.

Postojanje lazno negativnih nalaza (neotkrivenog raka) smanjuje broj otkrivenih slucajeva raka.
S druge strane, visoka stopa lazno pozitivnih nalaza povecava anksioznost Zena jer izaziva
nepotrebne daljnje preglede. Provedba probira smislena je samo ukoliko povec¢anje broja ljudskih
zivota nadilazi ekonomske i socijalne troskove (anksioznost, nepotrebni pregledi) koje moze
proizvesti. Stoga je nuzno pronaci ravnotezu izmedu osjetljivosti 1 specificnosti kako bismo
postigli prihvatljiv odnos izmedu stvarno pozitivnih i lazno pozitivnih. Unaprjedenje dobrobiti
(smanjen broj lazno negativnih) i smanjenje socijalnog i psiholoskog tereta (manje lazno
pozitivnih) moze se posti¢i provedbom rigoroznih sustava osiguranja kvalitete, sustavnom
edukacijom zdravstvenih djelatnika, pracenjem zZena koje su proSle probir i godiSnjom
evaluacijom rezultata probira.

Poznato je da moderni medicinski pothvati zahtijevaju specificnu edukaciju, akreditaciju I
osiguranje kvalitete ukljucujuéi ocjenjivanje od strane vanjskih stru¢njaka. U razdoblju 1988.-
1990. mnogi su promatraci bili skepti¢ni; smatrali su da su lijecnici u mnogim zemljama EU
navikli na znatnu stru¢nu slobodu i da nece prihvatiti standardizaciju dijagnostickih postupaka 1
protokola svojstvenih populacijskim programima probira, kao $to su primjerice dvostruko
svi su bili svjesni da je to tezak izazov. 1990. godine, pododbor je odlu¢io da je potrebno
pripremiti smjernice tako da bi one bile od koristi zdravstvenim djelatnicima i voditeljima
projekata. Nacrt smjernica prvi puta je na citanje i komentare bio distribuiran medu ¢lanovima
mreZe i njegovo prvo izdaje bilo je objavljeno 1992.

Prvo izdanje dokumenta ,,Europske smjernice za osiguranje kvalitete u mamografskom probiru*
(Kirkpatrick et. al, 1993.) bilo je dostupno na svim sluzbenim jezicima Europske unije na
zahtjev. Bilo je iznimno dobro prihvaceno jer je pruzalo osnovni alat za sve koje je zanimao
probir raka dojke. Ove su smjernice nevjerojatno mnogo doprinijele uspjehu projekata probira
raka dojke u okviru programa Europa protiv raka i imale su snaZan utjecaj u svim zemljama
¢lanicama. U Francuskoj primjerice, nacionalne smjernice temelje se na Europskim smjernicama
koje su postavile standarde. Nekoliko godina kasnije, napredak u tehnikama i praksi rezultirao je
nuzno drugim izdanjem, nakon kojeg je Cetiri godine kasnije slijedilo trece, a oba su bila iznimno
uspjesSna. Stoga su standardi i preporuke treceg izdanja pruzili regulatorni okvir za populacijski
program probira raka dojke koji je nedavno predstavljen u Njemackoj. Trenutno Cetvrto izdanje,
nesumnjivo ¢e takoder postati osnovna literatura za osiguranje kvalitete u probiru raka dojke.

Europske smjernice, osim svog doprinosa postignu¢ima projekata probira raka dojke, imale su i
dvije dobrobiti. Ponajprije ne samo da su unaprijedile kvalitetu probira raka dojke, ve¢ su
unaprijedile i dijagnozu 1 lijecenje raka dojke te su uvelike smanjile razlike medu zemljama EU



kada je rije¢ o kvaliteti skrbi za bolesti dojke. Druga dobrobit bila je ta §to se dokazalo da su,
suprotno nekim predvidanjima, osnovni zahtjevi moderne medicine dobro prihvaceni kada se
ucini napor u EU zemljama. Moguée je unaprijediti edukaciju, akreditaciju, uvesti rigoroznu
ocjenu kvalitete te je moguce provesti evaluaciju koriste¢i vanjske stru¢njake. U konaénici,
napredak ne ovisi iskljucivo o posveéenosti lijecnika, vec i o hrabrosti politicara i administratora.
Probir raka dojke te trud ulozen u prevenciju, kao $to je primjerice borba protiv pusenja, jasno
pokazuju da suradnja na razini Europe na podrucju javnog zdravstva moze donijeti rezultate.

Pariz, rujan 2005.

* Profesor emeritus radioterapije, pocasni ravnatelj Instituta Gustave Roussy, Villejuif,
predsjednik stru¢nog povjerenstva Europske akcije protiv raka 1985.-1994.
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Predstavljaju¢i vam ovo cetvrto izdanje odajemo priznanje uspjehu njegova prethodnika,
objavljenog 2001., koji je postao jedna od najtrazenijih publikacija Europske komisije i
upotrijebljeno je kao baza za oblikovanje nekoliko nacionalnih smjernica. Europski parlament
potom je zatrazio od Europske mreze za borbu protiv raka dojke (EBCN) da sastavi sljedece
izdanje. EUREF (Europska referentna organizacija za osiguranje kvalitete probira i dijagnostike
raka dojke), kao organizacija koja je koordinirala stvaranje smjernica Mreze i urednici smjernica,
pozdravili su moguénost za prosirenjem fokusa prethodnih izdanja na probir uvodenjem daljnjih
aspekata dijagnostike 1 skrbi za bolesti dojke, suraduju¢i s udruzenjem EUSOMA. Naslov ovih
smjernica prikladno je promijenjen kako bi izrazavao ovo prosirenje, s dodatkom EUSOMA u
poglavljima vezanim uz specijalizirane za dijagnosticku procjenu bolesti dojke, osiguranjem
kvalitete u dijagnozi te lokoregionalnim lijeenjem raka dojke. Dodana su i vazna poglavlja
vezana uz komunikaciju i fizikalno-tehnicke aspekte digitalne mamografije dok su ostala
poglavlja revidirana i azurirana. Za brze snalazenje dodan je sazetak, ukljucujuci i sazetu tablicu
kljuénih pokazatelja provedbe. Varijacije u stilu neizbjezne su s obzirom na raznolik broj
priloga. Medutim, urednici su pokusali sa¢uvati uskladen pristup.

Od tre¢eg izdanja Smjernica, Europska unija dobila je deset novih zemalja ¢lanica s razli¢itim
razinama iskustva i infrastrukture za probir i dijagnostiku raka dojke. lako ovo predstavlja izazov
za EBCN, zadovoljstvo je zazeljeti novim kolegama dobrodoslicu u pilot program Europa protiv
raka, osnovan 1988. ¢iji je uspjeh doveo do nastanka prvog izdanja Europskih smjernica 1993.
Koncept je bio podijeliti multidisciplinarno iskustvo i najbolju praksu te pruziti mehanizam,
kojim bi se manje iskusnima pruzila potpora te na taj nacin osigurao jednoobrazni standard
pruzenih usluga sa sposobnos¢u zajedni¢kog napretka u korak s trajnim napretkom tehnickog 1
stru¢nog znanja.

Odredeni principi ostali su jednako vazni u postavljanju dijagnoze kao $to su vazni u probiru.
Na edukaciju, multidisciplinarni timski rad, prac¢enje i evaluaciju, ekonomi¢nost, smanjenje
nuspojava na najmanju mogucu mjeru i pravovremenost daljnjih pretraga, neprekidno se
pozivamo tijekom svih poglavlja koja slijede, odrazavaju¢i njihovu kljuénu ulogu u bilo kojoj
jedinici za dijagnostiku i lijeCenje raka dojke. Multidisciplinarni tim ukljucuje prvostupnike
radioloSke tehnologije, lijenike i epidemiologe prema potrebi. Prepoznato je da ¢e razlicit
sastav tima biti prikladan za razli¢ite stadije postupka probira, dijagnostike i lijecenja.
Mamografija se jo$ uvijek smatra temeljem probira te umnogome ¢ini i dijagnosticki rad, tako da
znaCajan dio ovih smjernica ostaje posve¢en ovim nuZnim procesima i postupcima koje ce
rezultirati optimalnim dobrobitima, smanjiti pobol 1 pruZiti prikladnu ravnotezu osjetljivosti 1
specificnosti. Nuzno je da se ove smjernice koriste kao potpora i unaprjedenje lokalnih
smjernica, a ne u konfliktu s njima.

Kao §to je receno u treCem izdanju Smjernica, mora postojati politika potpora kako bi se
postigla visoka razina kvalitete probira, dijagnostike i skrbi za rak dojke. Mehanizmi za smisleni
program koji ukljucuje osiguranje kvalitete, pouzdaju se u dostatnu infrastrukturu, financiranje i
superviziju, za ¢iju je provedbu 1 odrzavanje potrebna politicka dobra volja.

Ove smjernice uvelike se pouzdaju u znanje i iskustvo dobiveno kroz Europsku mrezu za borbu
protiv raka dojke i njene suradne stru¢njake. Vise od 200 stru¢njaka, korisnika i zagovornika iz
18 drzava ¢lanica Europske unije kao i iz Norveske, Svicarske, Izraela, Kanade i Sjedinjenih
Ameri¢kih Drzava doprinijelo je sadasnjem revidiranom izdanju Europskih smjernica. Nova



poglavlja i glavne promjene u postoje¢im poglavljima prodiskutirane su i odobrene od strane
¢lanova Europske mreze za borbu protiv raka dojke (EBCN) na njenom godiSnjem sastanku
odrzanom 23.-24. rujna 2004. u Budimpesti. Nacionalne smjernice Ujedinjenog Kraljevstva
formirale su osnovu nekih dijelova.

Urednici su svjesni vaznosti podizanja i odrzavanja standarda u svim zemljama c¢lanicama.
Nikada ne napustajuci standarde kljuCne za smanjenje smrtnosti, nastojali smo koliko je god
moguce posti¢i nepristranu ravnotezu najboljih praksi i pokazatelja provedbe koji se mogu
koristiti u Sirokom spektru kulturnih i ekonomskih okruzenja zdravstvene zastite. Kao §to je
slucaj sa svim ciljevima, i ovi se neprekidno mogu revidirati u svjetlu buducih iskustava. Svrha
ovih smjernica nije promovirati recentne (i ¢esto skupe) rezultate istrazivanja sve dok se ista ne
dokazu korisna u klini¢koj praksi niti se ovo izdanje treba smatrati udzbenikom ili na bilo koji
nacin zamjenom za prakti¢nu klinicku edukaciju i iskustvo.

Tre¢e izdanje to¢no je predvidjelo porast uporabe digitalnih mamografskih tehnika, iako u
logistickom smislu njihovu uporabu u probiru tek treba evaluirati. Stoga ovo izdanje ukljucuje
dio posvecen fizikalno-tehnickim smjernicama za digitalnu mamografiju cije je sastavljanje bilo
jednako nestrpljivo iScekivano od strane proizvodaca opreme, kao i od strucnjaka. Tijekom
sljede¢ih pet godina vjerojatno ¢emo svjedociti porastu uporaba trodimenzionalnih tehnika
oslikavanja — uporabe ultrazvuka, digitalne mamografije s tomosintezom i ¢ak kompjuterske
tomografije.

Vjerujemo da ¢e se znacajna promjena dogoditi u §iroj uporabi akreditacije/certifikacije klinika i
bolnica koje pruzaju usluge lijeCenja raka dojke. Proces dobrovoljne akreditacije smatra se
centralnim pokretadem ka pruzanju pouzdanih usluga. Zene, kao i kupci te oni koji su odgovorni
za planiranje zdravstvene skrbi, trebali bi ove jedinice identificirati kao mjesto na kojem ce
dobiti garantiranu razinu usluge. Jedan ociti na¢in na koji moZemo pruZziti OVO znanje je
mehanizmom vanjske inspekcije procesa i ishoda koji rezultiraju osiguranjem certifikata. Cak i
vrlo centralizirani nacionalni programi probira s osiguranjem kvalitete zahtijevaju da svaka
jedinica prode redovitu potpunu multidisciplinarnu reviziju. Vjerujemo da bi Europa Donna
mogla imati vaznu ulogu u ohrabrenju zena da prepoznaju vaznost ovakvog pothvata.

Kao imenovani predstavnici EUREF-a i EUSOMA-e, s ponosom vam predstavljamo ovo ¢etvrto
izdanje Europskih smjernica. lako je ovo njihova najveca inacica do sada, vjerujemo da je
dovoljno prakti¢na i da ¢e biti od trajne koristi onim kolegama koji nastoje unaprijediti usluge
koje pruzaju kao 1 mnogim Zenama kojima su one potrebne.

Dr. Nick Perry Profesor Luigi Cataliotti
Predsjednik Europske referentne Predsjednik Europskog drustva
organizacije za osiguranje kvalitete mastologije
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SAZETAK

Rak dojke trenutno je jedan od najcesc¢ih rakova i najcesci uzrok smrti uzrokovane rakom kod
zena u FEuropi. Demografski trendovi ukazuju na kontinuirani porast ovog znacajnog
javnozdravstvenog problema. Sistematskim ranim otkrivanjem raka probirom, u¢inkoviti nacini
dijagnostike i optimalno lijeGenje pruzaju moguc¢nost znacajnog smanjenja trenutnih stopa
smrtnosti uslijed raka te smanjenja tereta ove bolesti medu stanovnisStvom.

Kako bi se postigle ove dobrobiti, nuzno je osigurati visokokvalitetne usluge. Moguce ih je
posti¢i temeljnim oshovnim principima edukacije, specijalizacije, brojem pacijenata, radom u
multidisciplinarnom timu, uporabom postavljenih ciljeva i pokazatelja provedbe te vanjskim
ocjenjivanjem. Eticki gledano, ovi principi trebali bi se smatrati jednako primjenjivima na
simptomatsku dijagnostiku i probir.

Urednici ovog Cetvrtog izdanja zadrzali su fokus na probiru raka dojke, istovremeno dajuéi
potporu pruzanju visokouc¢inkovitih usluga dijagnostike i uspostavljanja specijalisti¢kih jedinica
za procjenu bolesti dojke za lijeCenje Zena, bez obzira na to je li lezija bila dijagnosticirana u
okviru provedbe programa probira ili ne. Cineéi ovo, podupiremo odluku Europskog parlamenta
donesenu u lipnju 2003. (OJ 68 E, 2004.) kojom se zemlje ¢lanice EU pozivaju da borbu protiv
raka dojke proglase prioritetom zdravstvene politike te da razviju 1 provedu ucinkovite strategije
za poboljsanje preventive zdravstvene skrbi koja ukljucuje probir, dijagnostiku te lije¢enje diljem
Europe.

Primarni cilj programa probira raka dojke je smanjenje smrtnosti od raka dojke ranim
otkrivanjem. Treba izbjegavati nepotrebnu obradu lezija s nedvojbeno benignim znacajkama
kako bi se smanjila anksioznost i odrzalo pruzanje usmjerene, ekonomiéne usluge. Zene kojima
se pruzaju simptomatske usluge dijagnostike imaju drugalije potrebe 1 strahove te stoga
mijeSanje probira i Zena sa simptomima u klinikama valja izbjegavati.

Ukljucivanje dodatnog teksta i dijelova o dijagnostickim aktivnostima rezultiralo je opseZnijim
Cetvrtim izdanjem. Ovaj sazetak pripremili smo u nastojanju da naglasimo ono §to smatramo
kljuénim principima koji bi trebali dati potporu kvalitetnom probiru ili dijagnostickim uslugama.
Medutim, odabir sadrzaja do odredene je mjere proizvoljan i ne moze se ni na koji na¢in smatrati
alternativom c¢itanja svakog pojedinog poglavlja u cijelosti, u kontekstu smjernica kao cjeline.

Kljuéne pojedinosti i principi

e U lipnju 2003., Europski parlament pozvao je da se do 2008. osnuje program koji bi u EU u
buducénosti trebao dovesti do smanjenja smrtnosti od raka dojke od 25% te u razlici
prezivljenja do raka dojke za najvise 5% medu zemljama ¢lanicama EU (OJ C 68 E, 2004).

e Provedba programa probira populacije na rak dojke, davanje prioriteta aktivnostima
osiguranja kvalitete kao Sto su, primjerice, edukacija i vanjsko ocjenjivanje te osnivanje
specijaliziranih jedinica za dijagnostiku i lijecenje raka dojke za zbrinjavanje lezija dojki
otkrivenih u okviru provedbe probira ili izvan njega, smatraju se nuznim za postizanje
navedenih ciljeva.



Rezultati randomiziranih klini¢kih studija doveli su do provedbe regionalnih i nacionalnih
programa probira populacije na rak dojke u najmanje 22 zemlje tijekom posljednjih 20
godina (Shapiro et al. 1998.).

Radna skupina medunarodne agencije za istrazivanje raka (IARC) revidirala je rezultate te je
potvrdila da bi uslugu probira trebalo nuditi kao javnozdravstvenu politiku usmjerenu na
zene dobi 50-69 g., mamografijom svake dvije godine (IARC radna skupina za evaluaciju
strategija za prevenciju raka 2002.). Ovo je u skladu s preporukama Vije¢a Europe od 2.
prosinca 2003. o probiru raka (OJ L 327/34-38).

Rano otkrivanje raka dojke kompleksan je multidisciplinarni pothvat ¢iji je cilj smanjenje
smrtnosti 1 pobola od bolesti bez nezeljenih posljedica po zdravlje sudionika. On zahtijeva
educirane i iskusne stru¢njake i uporabu moderne, specijalizirane opreme.

Probir obi¢no ukljucuje zdravu populaciju bez simptoma koja zahtijeva informiranje na
prikladan, nepristran nacin kako bi se pacijenticama omogucilo da potpuno informirane
odaberu zele li sudjelovati. Informacija koja se daje mora biti uravnotezena, iskrena,
prikladna, istinita, zasnovana na dokazima, dostupna, priznata te krojena prema potrebama
pojedinca kada je to moguce.

Mamografija ostaje temelj populacijskog probira raka dojke. Potrebno je posvetiti paznju
nuznoj kvaliteti koja je potrebna kako bi se ona provela te interpretaciji, a u svrhu
optimizacije dobrobiti, smanjenja smrtnosti i pruzanja adekvatne ravnoteze osjetljivosti i
specificnosti.

Fizikalno-tehnicka kontrola kvalitete mora osigurati da oprema koju koristimo neprekidno
radi visokom kvalitetom, dajuci dovoljno dijagnostickih informacija kako bi se detektirao rak
dojke koriste¢i S§to manju dozu zraCenja, koliko je razumno moguce posti¢i. Rutinsko
obavljanje osnovnih procedura testiranja i mjerenja doza nuZno je za osiguranje visoke
kvalitete mamografije 1 usporedbu medu centrima.

Digitalna mamografija moZe posti¢i snimke visoke kvalitete te ¢e vjerojatno postati
uobicajena uslijed mnogih prednosti manipulacije snimkama, prijenosom, prikazivanjem
podataka 1 tehnoloskog razvoja. OpseZzne klinicke, komparativne 1 logisticke usporedbe su u
tijeku.

Prvostupnik radioloske tehnologije ima centralnu ulogu u proizvodnji mamografske snimke
visoke kvalitete, koje su opet od kljuéne vaznosti za rano postavljanje dijagnoze raka dojke.
Pravilni polozaj dojke u standardnoj lateralnoj kosoj i kraniokaudalnoj projekciji nuzan je
kako bi se omogucila maksimalna vizualizacija tkiva dojke, smanjio broj ponavljanja
snimanja uslijed tehnic¢kih nedostataka te postigla Sto veca stopa otkrivanja raka.

Radiolozi su ti koji preuzimaju odgovornost za kvalitetu mamograma 1 dijagnosticku
interpretaciju. Oni moraju razumjeti rizike i dobrobiti probira na rak dojke i opasnosti
neprikladno educiranog osoblja i opreme koja nije optimalne kvalitete. Kako bi se osigurala



petlja kvalitete, radiolog koji obavlja ocitavanje nalaza takoder bi trebao biti ukljucen u
procjenu abnormalnosti koje se detektiraju postupkom oslikavanja.

Sve jedinice koje sudjeluju u provedbi probira, postavljanju dijagnoze ili ocjeni moraju
slijediti dogovorene protokole koji su dio lokalnog priru¢nika za osiguranje kvalitete (QA), a
koji se zasniva na Europskim dokumentima koji sadrze prihvacene klinicke standarde i
objavljene vrijednosti. Trebali bi raditi u specijalistickom okviru, slijede¢i definirane
pokazatelje provedbe i ciljeve. Varijacije prakse i okruzenja zdravstvene skrbi medu
zemljama ¢lanicama ne bi smjele utjecati na njihovo postignuce.

Snazan i pouzdan sustav akreditacije zahtijeva se za jedinice za provedbu probira i jedinice
za simptomatsku dijagnostiku, tako da pacijentice, primateljice usluga, te oni koji planiraju
usluge zdravstvene skrbi, mogu identificirati one klinike za bolesti dojke i jedinice ¢iji je rad
zadovoljavajuceg standarda. Bilo koji sustav akreditacije morao bi priznati samo one centre

¢ije osoblje ima zadovoljavajucu stru¢nost i educiranost.

Osnivanje klinika za brzu dijagnostiku u kojima mogu biti pruzeni multidisciplinarni savjet i
pregled, od koristi je onim zenama koje imaju znacajne probleme s bolestima dojke kako bi
se izbjegao nepotreban vremenski odmak do planiranja lijecenja ili kako bi se omoguéilo
pravovremeno otpustanje onih Zena kod kojih je pronadeno normalno stanje/benigna bolest.

Program probira populacije, u idealnom slucaju, trebao bi se zasnivati ili biti usko vezan sa
specijalistickim jedinicama za bolesti dojke i dijeliti usluge educiranog stru¢nog osoblja.
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Tabli¢ni saZetak klju¢nih pokazatelja provedbe
Uvod

Za lakse snalazenje ukljucili smo tabli¢ni sazetak klju¢nih pokazatelja provedbe ovih smjernica.
Molimo imajte na umu da brojcane oznake pokazatelja nisu oznaka njegove vaznosti. Za
potpunije informacije $to se tice definicije i konteksta, valja se referirati na izvor svakog
parametra kako je oznafeno. U nekim smo sluCajevima morali prihvatiti da u razli¢itim
disciplinama 1 razli¢itim drzavama ¢lanicma postoje varijacije prioriteta i visine ciljeva. Uvijek
smo nastojali navesti ono Sto smatramo da se najviSe koristi 1 da je, stru¢no gledano, opcéenito
prihva¢eno u paneuropskom okruzenju. U svakom slucaju, ciljeve valja neprekidno revidirati,
ovisno o iskustvu i u skladu s rezultatima postignutim u najboljim klinickim praksama. Koliko je
god to moguce, dani ciljevi odnose se na Zene dobi iznad 50 g. koje su uklju¢ene u program
probira.

Kratice vezane uz pojedina poglavlja, npr:

3T1 poglavlje 3, tablica 1
4.7 poglavlje 4, odlomak 7

Pokazatelj provedbe Prihvaéena PozZeljna
vrijednost vrijednost
1.  Ciljna opti¢ka vrijednost”'** 14-190D 1.4-190D
2. Prostorna razlugivost”™ > 12 lp/mm > 15 Ip/mm
3. Glandularna doza — PMMA debljine 4.5 cm*"™*! <2.5mGy <2.0 mGy
4. Prag vidljivosti kontrasta”'** <1.5% <1.5%
5. Hsdzio pozvanih Zena koje su pristupile probiru > 70% > 75%
6. Udio Zena koje odgovaraju uvjetima, a koje su bile > 95% 100%
ponovno pozvane unutar odredenog intervala probim1T32
7. Udio Zena koje odgovaraju uvjetima, a koje su bile > 98% 100%
ponovno pozvane unutar odredenog intervala probira +
6 mjeseci'™?
8.  Udio Zena s radiografski prihvatljivim probirnim 97% >97%
pregledom?® 5421
9.  Udio Zena informiranih o proceduri i vremenu dobivanja 100% 100%
nalaza3® 5431
10. Udio Zena kog e ponavljaju probirni pregled iz tehnickih <3% <1%
razlogalTe 38 412, 5431
11. Udio Zena koje obavljaju dodatno oslikavanje u vrijeme <5% <1%
provodenje probirnog pregleda kako bi dodatno
pojasnile pojave na mamogramu’™?
12. Udio Zena ponovno pozvanih na daljnju ocjenu’ ' >> *'*
* inicijalni probirni pregledi <7% <5%
* sljedeci probirni pregledi < 5% < 3%
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Pokazatelj provedbe Prihvaéena PoZeljna
vrijednost  vrijednost
13. Udio Zena koje su prosle probir podvrgnute ,,ranom pozivu* <1% 0%
nakon dijagnosti¢ke ocjene
14. Stopa detekcije raka dojke, izrazena kao viSekratnik
osnovne, o¢ekivane incidencije raka dojke u odsutnosti
probira (IR)!™* 4T
* inicijalni probirni pregledi 3xIR >3xIR
* sljedeci redovni probirni pregledi 1.5x IR >15xIR
15. Intervalna stopa raka kao udio osnovne, ocekivane,
incidencije raka dojke u odsutnosti probira'™?
« unutar prve godine (0-11 mjeseci) 30% < 30%
* unutar druge godine (12-23 mjeseci) 50% < 50%
16. Udio probirom otkrivenog invazivnog raka’ > *'* 90% 80-90%
17. Udio probirom otkrivenog stadija 11+
* inicijalni probirni pregledi NP < 30%
* sljedeci redovni probirni pregledi 25% < 25%
18. Udio probirom otkrivenog invazivnog raka negativnih
&vorova 1T
* inicijalni probirni pregledi NP > 70%
* sljedeci redovni probirni pregledi 75% > 75%
19. Udio probirom otkrivenog invazivnog raka veli¢ine < 10
mmiT3 411
* inicijalni probirni pregledi NP >25%
* sljedeci redovni probirni pregledi >25% >30%
20. Udio probirom otkrivenog invazivnog raka veli¢ine < 15
mm’*? 50% > 50%
21. Udio probirom otkrivenog invazivnog raka veli¢ine < 10 mm
kod kojeg nije napravljena biopsija smrznutog uzorka®%% °T*
95% > 95%
22. Ukupna osjetljivost aspiracije tankom iglom FNAC>>* %"
AL3 > 60% > 70%
23. Potpuna osjetljivost aspiracije tankom iglom FNAC>>* %4
AL > 80% > 90%
24. Specifi¢nost aspiracije tankom iglom FNAC™>* ®AAL3 > 55% > 65%
25. Ukupna osjetljivost core biopsije >>% ** A3 > 70% > 80%
26. Potpuna osjetljivost core biopsije > ** A3 > 80 > 90%
27. Specifi¢nost core biopsije>>> ** 13 > 75% > 85%
28. Udio lokaliziranih nepalpabilnih lezija uspjesno uklonjenih > 90% > 95%
pri prvom zahvatu 7% 582 7A3
29. Udio biopsije tankom iglom (FNAC) pod kontrolom
oslikavanja s nezadovoljavajuéim rezultatom ™% >°2 <25% < 15%
30. Udio biopsije tankom iglom (FNAC) pod kontrolom
oslikavanja kod naknadno ustanovljeno malignih lezija s <10% <5%

nezadovoljavajuéim rezultatom®'% >>2
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Pokazatelj provedbe Prihvaéena PoZeljna
vrijednost  vrijednost
31. Udio pacijenata naknadno dijagnosticiranih s rakom dojke s
predoperativnom biopsijom tankom iglom (FNAC) ili core
biopsijom kod postavljanja dijagnoze raka’®?
90% > 90%
32. Udio pacijenata kod kojih je naknadno utvrden klinicki
okultni rak dojke s predoperativnom biopsijom tankom
igl%nZ(FNAC) ili core biopsijom kojom je dijagnosticiran 70% > 70%
rak™
33. Udio core/vakuumskih postupaka kontroliranih oslikavanjem
s nezadovoljavajuéim rezultatom®'? < 20% <10%
34. Odnos benignih 1 mali§nih kirurSkih biopsija pri pocetnom i
kasnijim pregledima!’% 472 582 7A3 <1:2 <1:4
35. Udio zica postavljenih unutar 1 cm od nepalpabilne lezije
prije uklanjanja®'% >8% 7A3 90% > 90%
36. Udio benignih dijagnostickih biopsija na nepalpabilnim
lezijama teZine manje od 30 grama® > "3 90% > 90%
37. Udio pacijenata kod kojih je potreban ponovni zahvat nakon
nepotpunog uklanjanja’** 10% < 10%
38. Vrijeme (u radnim danima) izmedu:
« probirne mamografije i rezultata’" 15rd 10 rd
* simptomatske mamografije i rezultata™>® 5rd
« rezultata probirne mamografije i ponudene ocjene*™ 5rd 3rd
» rezultata dijagnosticke mamografije i ponudene ocjeneS'9 5rd
* ocjene i1 izdavanja nalaza™ 5rd
* odluke na kirur§ki zahvat i ponudenog datuma zahvata™® 15rd 10 rd
39. Vrijeme (u radnim danima) izmedu:
* probirne mamografije 1 rezultata®
<15rd 95% > 95%
<10rd 90% > 90%
* simptomatske mamografije 1 rezultata®
<5rd 90% > 90%
* rezultata probirne mamografije 1 ponudene ocj ene?
<5rd 90% > 90%
<3rd 70% > 70%
* rezultata simptomatske mamografije i ponudene ocjenel)
<5rd 90% > 90%
« ocjene i izdavanja nalaza®
<5rd 90% > 90%
* odluke na kirurSki zahvat i ponudenog datuma zahvata®
<15rd 90% > 90%
<10rd 70% > 70%

D Kako bi pomogli pracenje i usporedbu provedbe izmedu i unutar programa probira, ova tablica pokazatelja
ukljucuje preporuke o minimalnom udjelu Zena koje bi trebale primijetiti prihvatljive i preporucene vremenske
razmake.
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e Poglavlja 2 ,,Epidemioloske smjernice za osiguranje kvalitete ranog otkrivanja raka dojke* u
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objavljenih 2001. (ISBN 92-894-1145-7). Autori: M. Broeders, M. Codd, L. Nystrom, N.
Ascunce, E. Riza;

e Protokola Il-A ,,Osiguranje kvalitete u epidemiologiji ranog otkrivanja raka dojke* u drugom
izdanju Europskih smjernica za osiguranje kvalitete u mamografskom probiru®, objavljenih

1996. (ISBN 92-827-7430-9). Autori: M. Broeders, M. Codd, N. Ascunce, A. Linos, A.
Verbeek
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1.1 Uvod

Nekoliko randomiziranih kontroliranih studija kao i pregled randomiziranih studija provedenih u
Svedskoj 1, pokazalo je da program ranog otkrivanja raka dojke moZe smanjiti smrtnost Zena
dobne skupine od 40-74 g. Razina redukcije varirala je od nekoliko postotaka pa do 40% (HIP
studija). Razlog ovoj varijaciji nije analiziran, ali moguce je da je nastala uslijed tipa
intervencije, odnosno isklju¢ivo mamografije (Svedske studije) ili ukljucujuéi palpaciju (HIP,
edinburska 1 kanadska studija). Utjecati se moze 1 intenzitetom intervencije, odnosno,
vremenskim periodom od pocetka provedbe programa probira sve dok se i kontrolna skupina ne
pozove na probir, duljinom intervala probira, osvijeStenosti o bolesti, probirom izvan programa
te kvalitetom probira.

Povoljni rezultati randomiziranih studija doveli su do provedbe regionalnih i nacionalnih
programa probira populacije na rak dojke u najmanje 22 zemlje od kraja 1980-ih. 3 Ovaj tip
probira obi¢no se naziva uslugom probira jer se mamografija nudi kao javnozdravstvena politika,
rutinski, za razliku od mamografije koja se nudi u kontekstu randomizirane kontrolirane studije.
Do sada studije ucinkovitosti usluge probira govore o slicnim ili vrlo malo manjim uc¢incima
negoli je slucaj sa ukupnim ocjenama randomiziranih kontroliranih studija. 419

Radna skupina medunarodne agencije za istrazivanje raka (IARC);; postigla je konsenzus na
temelju revizije objavljenih dokaza o preporuci da se usluga probira kao javnozdravstvena
politika treba usmjeriti prema zenama dobi od 50-59 g. provedbom mamografije svake dvije
godine. Ovo je u skladu s preporukama Vije¢a Europe o probiru raka (2. prosinca 2003.).
Povjerenstvo IARC takoder je ohrabrilo studije ekonomicnosti o probiru mlade populacije.

Program ranog otkrivanja raka kompleksni je multidisciplinarni pothvat. Cilj probira na rak
dojke je smanjenje pobola i smrtnosti od ove bolesti bez nezeljenih posljedica po zdravlje
sudionika u probiru. Ucinkovitost programa funkcija je kvalitete njegovih individualnih
komponenti. Uspjeh se ocjenjuje ne samo ishodom programa, ve¢ 1 njegovim uc¢inkom na javno
zdravlje te organizacijom, provedbom, izvrSavanjem 1 prihvatljivos¢u programa. Epidemiologija
je klju¢na usmjeravajuca disciplina koja ujedinjuje sve tijekom cjelokupnog procesa probira od
organizacijskih i administrativnih aspekata do evaluacije 1 ocjene ucinka.

Organizacija
Kljuc¢na briga epidemiologije u ovoj fazi programa ukljucuje:

a) dostupnost i preciznost potrebnih epidemioloskih podataka na temelju kojih se donosi odluka
o pocetku probira,

b) dostupnost i pristup kljucnim demografskim podacima kako bi se identificirala ciljna
populacija i uspostavio sustav poziva,

c) dostupnost i pristup uslugama za dijagnostiku i lijeCenje raka dojke s osiguranjem kvalitete,

d) promocija kojom se potice sudjelovanje u programu,

e) radna veza s lokalnim registrom za rak, ukoliko je dostupan, i

f) odrzavanje populacijskih i probirnih registara kako bi se, ukoliko je potrebno, ukljucile
prilagodbe ciljne populacije.
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Ovi organizacijski aspekti utjeCu na evaluaciju ishoda i interpretaciju rezultata sveukupnog
programa ranog otkrivanja raka. Detaljnije su opisani u odlomcima 1.2. i 1.3 ovih smjernica.
Priznato je da lokalni kontekst i logistika programa probira varira ovisno o zemlji ili ¢ak regiji.
Primjerice, prethodno postojanje populacijskog registra potpomaze slanje individualnih poziva,
dok nedostatak takvog registra moze dovesti do regrutacije sudionika otvorenim pozivima.
Mnoge od ovih razlika u kontekstu objasnit ¢e i ishode.

Provedba

Iz epidemioloske perspektive, provedba se sastoji od mnogo viSe nego same izvedbe procesa
probira i daljnjeg upucivanja na ocjenu tamo gdje je to potrebno. Posebne epidemioloske brige
ticu se u ovoj fazi na potpuno 1 to¢no biljeZenje svih podataka o svakom pojedinom sudioniku, o
probirnom testu i njegovu rezultatu, odlukama koje su donesene kao posljedica te kona¢nom
ishodu u smislu dijagnoze i lije¢enja. Kvaliteta prikupljenih podataka klju¢na je stvar pri svakom
koraku. U ovu svrhu odlomci 1.4, 1.5 i 1.6 pruzaju detaljne smjernice o tipu podataka koji valja
biljeziti.

Evaluacija

Evaluacija programa ranog otkrivanja raka dojke epidemioloski je pothvat od najvece vaznosti,
¢ije su komponente opisane u odlomcima 1.8 1 1.9. Kljuéna komponenta u evaluaciji probira je
osiguranje intervalnih rakova, proces koji zahtijeva planiranje unaprijed i veze s populacijskim
registrima raka. Parametri provedbe, relevantni za proces probira i njegove rane ishode, mjere su
kvalitete programa, koje postaju rano dostupne u pocecima provedbe programa probira. Kako
bismo odredili je li program ué¢inkovit s obzirom na njegov uéinak na pobol i smrtnost, potrebno
je neprekidno pracenje ciljne populacije tijekom duljeg vremenskog perioda, osiguranje i
biljezenje vitalnog statusa 1 statusa bez bolesti u definiranim razmacima te odredivanje ucinka
programa temeljeno na dokazanim epidemioloSkim metodama. Medutim, nece biti moguce
izraCunati krajnje to¢ke ukoliko se nije tijekom procesa planiranja predvidjelo pravilno, potpuno
1 to¢no biljeZenje podataka.

Stoga epidemioloska funkcija u programu probira ovisi o razvoju sveobuhvatnih sustava za
biljezenje procesa probira, pracenja prikupljanja i kvalitete podataka te to€no kompiliranje i
izvjeStavanje rezultata. Cilj ovih epidemioloSkih smjernica je unificirana metodologija za
prikupljanje podataka 1 izvjeStavanje o programu probira koriste¢i zajednicku dogovorenu
terminologiju, definicije i klasifikacije. Ovo svakom programu omogucava pracenje i evaluaciju
vlastitog procesa probira. lako detaljna usporedba mozda nece biti moguca, ishodi izvjeStavanih
podataka programa uporabom ovih smjernica mogu se povezati jedan s drugim. Ove smjernice
takoder ¢e se mozda dokazati korisnima u novim programima ranog otkrivanja raka dojke i
regionalnim programima koji se nalaze u procesu prosirenja u nacionalne programe.

Zastita podataka
Slijede¢i direktivu EU 95/45/EC, kontrola prikupljanja podataka i njihove uporabe, zaStita

osobnih podataka osnovno je pravo svakog gradanina Europske unije. Ova je direktiva stupila na
snagu 1997. te se od drzava €lanica zahtijevala njihova provedba u obliku nacionalnih zakona do
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2000. godine. Postoje, medutim, iznimke kod kojih bi rigorozna zastita podataka mogla omesti
promicanje javnog zdravlja. Organizacija uéinkovitog programa probira raka (dojke) zahtijeva
to¢nu identifikaciju definirane ciljne populacije. Ove informacije dostupne su iz populacijskih
registara, ali su zaSticene spomenutom direktivom. Stoga se u odredenim okolnostima mogu
napraviti iznimke iz javnozdravstvenih razloga (npr: ¢lanak 8, stavka 3). Za mjerodavni tekst
direktive referirajte se na sluzbeno glasilo Europske zajednice od 23. studenog 1995. Br. L. 281.
str. 31.

Specifi¢ne upute za popunjavanje tablica u epidemiolo§kim smjernicama

Za ispunjavanje tablica u epidemioloSkim smjernicama, baza podataka koja sluzi kao potpora
dobivenim rezultatima trebala bi se sastojati od individualnih zapisa (jedan zapis za svaku
zenu za svaku epizodu probira). Kljuéno je ¢uvati sve podatke o svakoj epizodi probira,
ukljucujuéi povijest pozivanja, po mogucénosti u obliku kalendarskih datuma koji se odnose
na svaki dogadaj tijekom epizode probira. Ovo osigurava maksimalnu fleksibilnost baze
podataka za buduéu provedbu evaluacije i sudjelovanje u multicentri¢énim studijama (takoder
vidi poglavlje 8).

Podaci o epizodi probira takoder bi se uvijek trebali referirati na apsolutne brojeve
zabiljezene prilikom prvotno provedenog probira. Neke tablice takoder omogucéavaju izratun
odredenih indikatora provedbe.

Izvjestavanje podataka treba slijediti odvojeno za tri skupine Zena, tj. onih koje su pristupile
probiru na:

— inicijalni probir, tj. prvi probirni pregled Zena unutar programa probira, bez obzira na
organizacijski krug probira (INICIJALNI).

— sljede¢i probir u redovnom vremenskom razmaku, tj. u skladu s rutinskim intervalom
definiranom u politici probira (SLJED-R).

— sljedeci probir u neredovitom vremenskom razmaku, tj. za one Zene koje propuste poziv na
rutinski probir i vrate se u sljede¢em organizacijskom krugu ili dodu na iduéi probir kada
prode vise od definiranog vremena nakon prethodnog testa (SLJED-NER).

Samo ¢e se prvi krug organiziranog probira u potpunosti sastojati od prvog pozivanja i
dolaska Zene na probirni pregled prvi puta; svi ostali krugovi sastojat ¢e se od Zena koje
pripadaju jednoj od tri gore opisanih kategorija. Kriti¢na tocka (cut-off point) za razdvajanje
,sljedeceg redovnog* od ,,sljedeceg neredovitog* treba biti ustanovljena u skladu s redovnim
vremenskim razmakom (intervalom) probira, uzimajuéi u obzir da veina programa ne
uspijeva zadrzati rutinski razmak probira za svakog pojedinog pacijenta (npr. cut-off point
pri 30 mjeseci kod programa s dvogodisnjim razmakom probira).

Iz razloga usporedivosti te u skladu s Europskom politikom, podaci se trebaju izvjeStavati
odvojeno za dobnu skupinu 50-69. Programi probira koji pozivaju mlade ili starije Zene
mogu prosiriti tablice protokola kako bi ukljucili dodatne dobne skupine.

Dob se odreduje kao dob Zene u vrijeme probirnog pregleda za odredeni krug probira. Za
osobe koje ne sudjeluju u probiru, dob se odreduje kao dob Zene u vrijeme primanja poziva
(a ne dob u vrijeme primanja podsjetnika). Ishod probira za Zenu se dakle biljezi u istoj
iskljuciti iz analize za dobnu skupinu 50-69.

Brojevi u tablicama trebali bi reflektirati Zene a ne dojke ili lezije. U slucaju otkrivanja vise
od jedne lezije kod jedne zene, biljezi se lezija s najloSijom prognozom. Za biljezenje
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podataka valja koristiti sljede¢i algoritam: udaljene metastaze > pozitivni aksilarni limfni
¢vorovi > veli¢ina invazivnog tumora > duktalni karcinom in situ (DCIS), gdje > oznacava
,losije od“. U slucaju da se kod jedne Zene pronade vise od jedne lezije pri ¢emu nije moguce
odrediti razliku u prognozi, biljezi se lezija koja zahtijeva najinvazivniji postupak.

1.2 Lokalno-specifi¢na situacija koja uvjetuje na proces probira na poc¢etku provedbe
programa ranog otkrivanja raka dojke

Cilj ovog odlomka je opisati situaciju na poc¢etku provedbe programa probira, odnosno kontekst
u kojem se program organizira.

Tablica 1 dokumentira pocetne zahtjeve za uspostavljanje programa probira. Dostupnost i
pouzdanost ciljne populacije ovisit ¢e o postojanju i dostupnosti registara regije u kojoj se
provodi probir. Demografski podaci o ciljnoj populaciji mogu se na¢i u razli¢itim izvorima, npr.
popis stanovniStva, populacijski registar, populacijske ankete, podaci zdravstvene skrbi ili podaci
zdravstvenog osiguranja. Kako bi se probir zasnivao na populaciji, svaki ¢lan ciljne populacije
kojeg je moguce ukljuciti (koji zadovoljava unaprijed definiranim kriterijima uklju¢ivanja), mora
biti poznat programu. Ciljna populacija programa moze biti fiksna ili dinamicka kohorta, koja ¢e
utjecati na nazivnik koji koristimo za izracun ishoda probira. U nekim podrucjima, oportunisticki
probir moze biti prosiren te moze umanjiti u¢inak programa probira raka dojke. Molimo dajte
najbolju procjenu postotka ciljne populacije koja se probirnoj mamografiji (pokrivenost)
podvrgava izvan okvira programa.

Tablica 1: Pocetni uvjeti na pofetku programa ranog otkrivanja raka dojke

Naziv regije/zemlje

Godina pocetka programa

Ciljna dobna skupina

Velicina ciljne populacije*

Izvori demografskih podataka*

Populacijski program (da/ne)*

Tip kohorte (fiksna/dinamicka)*

Udio ciljne populacije pokrivene

oportunisti¢kim probirom* (%)

Izvor podataka za gornju procjenu

*Vidi pojmovnik

Tablica 2 specificira koji od navedenih registara su dostupni u regiji ili drzavi u kojoj se provodi
probir te do koje mjere se oni preklapaju sa podru¢jem na kojem se provodi probir. Daljnji
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relevantni detalji su da li se oni zasnivaju na populaciji te da li su dostupni djelatnicima koji
provode program probira. Podaci o pojavi raka dojke mogu dolaziti iz vitalnih statistickih
registara, registara za rak, revizije potvrda o smrti itd. U tom smislu, od interesa je specificirati
da li je duktalni karcinom in situ (DCIS) ili lobularni karcinom in situ (LCIS) ukljuéen u
incidenciju raka dojke (BCI) (vidi odlomak o osnovnoj stopi incidencije ispod).

Tablica 2: Registracija raka u ciljnoj populaciji

Detalji o registru Registar za rak Registar za rak dojke*

Godina pocetka vodenja registra

Nacionalni (N) / Regionalni (R)

Preklapanje s podru¢jem probira (%)

Populacijski * (da/ne)

Dostupan (da/ne)

DCIS ukljucen u stopu BCI* (da/ne)

LCIS ukljucen u stopu BCI (da/ne)

*Vidi pojmovnik
Osnovna stopa incidencije

Osnovna stopa incidencije raka dojke je stopa incidencije raka dojke koja bi se mogla o¢ekivati u
ciljnoj populaciji u odsutnosti probira. Nekoliko je razloga zasto nije uvijek jednostavno dobiti
osnovnu stopu incidencije.

Ukoliko drzava (jo$) nije u potpunosti pokrivena organiziranim programom probira, mozda je
moguce dobiti podatke o osnovnoj incidenciji iz (regionalnog) registra za rak koji pokriva
susjednu regiju.;; Ukoliko ne postoje regionalni registri koji bi imali ovu informaciju, baza
podatka poput EUCAN moze dati referentne podatke ukoliko probir pokriva tek maleni dio
zemlje. Uporaba EUCAN-a kao izvora za osnovnu stopu incidencije ima nedostatak da se u obzir
ne uzimaju varijacije incidencije unutar drZave.

Spomenuti pristup bit ¢e neprecizan ukoliko u zemlji prevladava oportunisticki probir. Ovisno o
prosirenosti 1 kvaliteti oportunistickog probira, incidencija raka dojke najvjerojatnije ¢e porasti 1
nece biti valjane procjene osnovne stope incidencije.

Ukoliko je cijela drzava pokrivena organiziranim probirom, osnovna stopa incidencije postaje
nepoznat entitet i treba ju ekstrapolirati iz povijesnih podataka o stopi incidencije. Za povijesnu
osnovnu stopu incidencije obicno se uzima stopa u kalendarskoj godini (ili npr. trogodisnji
prosjek kalendarskih godina) prije nego Sto je u populaciji zapocet probir. Ekstrapolacija
osnovne stope incidencije mora uzeti u obzir, barem u sjeverozapadnoj Europi, godiSnji porast
(od oko 2-3%) incidencije raka dojke tijekom vremena.;4 No s druge strane, ukoliko je
oportunisticki probir ve¢ prevladavao u godinama prije uvodenja organiziranog probira, mozda
¢e biti nemoguce do¢i do valjane procjene stvarne osnovne stope incidencije.
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S obzirom da udio DCIS u populaciji u kojoj nije provoden probir uvelike ovisi o prosirenosti
oportunistickog probira i njegovoj ucinkovitosti u detekciji DCIS, ukljuc¢ivanje svih DCIS moze
uzrokovati znatne varijacije osnovne stope incidencije.

Stoga se preporuCuje da se za izra¢un osnovne stope incidencije Kkoriste isklju¢ivo podaci o
invazivnom karcinomu dojke gdje god su ti podaci dostupni. Ovo ¢ée takoder olaksati usporedbu
s objavljenim stopama incidencije jer vecina registara trenutno interpretira ,,rak dojke* kao
invazivni rak (kodiran u MKB-9 174) i ne ukljucuju DCIS (kodiran u MKB-9 233.099 i nazalost
rijetko dosljedno biljezen i rutinski objavljivan kao posebna stopa incidencije).

Tablica 3 prikazuje osnovne informacije o pojavnosti raka dojke u ciljnoj populaciji koje su
potrebne za interpretaciju mjera ishoda programa probira. Incidencija raka dojke i stope
smrtnosti traze se za zene dobi od 50-69 g. po petogodi$njim kategorijama. Kako bi podaci bili
komparabilni, svjetske standardizirane stope smrtnosti i incidencije za dobnu skupinu od 50-69
g. takoder valja zabiljeziti kao i kalendarsku godinu na koju se ove stope odnose.

Tablica 3: Pojavnost raka dojke, stope/100,0000 Zena godiSnje

Dobna skupina
50-54 55-59 60-69 Ukupno

Incidencija raka dojke*

e Apsolutni broj sluc¢ajeva

e Stopa na 100,000

e Svjetska DSS* u godini NP NP NP

Incidencija invazivnog raka dojke*

e Apsolutni broj slucajeva

e Stopa na 100,000

e Svjetska DSS* u godini NP NP NP

Incidencija uznapredovalog raka dojke*

e Apsolutni broj slucajeva
e Stopa na 100,000
e Svjetska DSS* u godini NP NP NP

Smrtnost od raka dojke*

e Apsolutni broj sluc¢ajeva

e Stopa na 100,000

e Svjetska DSS* u godini NP NP NP

* Vidi pojmovnik NP = nije primjenjivo

Tablica 4 Potencijalna determinanta sudjelovanja u programu probira na rak dojke je da li se od
zene koja treba sudjelovati ocekuje da plati probirni pregled. Ukoliko je konzultacija s
obiteljskim lije¢nikom potrebna kako bi se pacijenticu uputilo na probirni pregled, troSkovi ove
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konzultacije trebali bi biti ukljuceni u troskove pregleda. U nekim programima probira probirni
pregled platit ¢e dijelom ili u cijelosti tre¢a strana. Pla¢anje pregleda od tre¢e strane moze se
osigurati kuponima koji se Zenama podijele prije probira ili sustavom u kojem zena plati
unaprijed 1 dobije povrat novca nakon obavljenog pregleda. Alternativno, tre¢a strana moze
platiti izravno jedinici ili organizaciji koja provodi probir.

Tablica 4: TroSkovi provedbe pregleda

Troskovi koje placa sama pacijentica (u eurima):
e Za probirni pregled
e Zadobivanje rezultata

Plac¢anje od trece strane (% pokrivenih troskova):
e Kuponima

e Sustavom povrata novca

e |zravno jedinci koja provodi probirni pregled*

*Vidi pojmovnik

Tablica 5. Mozemo identificirati nekoliko faktora koji poticu ili sprecavaju uspostavljanje
programa probira na rak dojke. Takvi potencijalni faktori su: troskovi, strah, nedostatak interesa
ili sukob interesa, politiCka potpora, dostupnost, integracija u postoje¢i sustav zdravstvene
zaStite, zakonodavstvo iz podrucja zaStite podataka. Ovo takoder moze ukljucivati razloge
neodaziva na poziv na probirni pregled i stavove Zena i njihovo znanje o smjernicama za probir.

Tablica 5: Potencijalni uvjeti za/protiv probira

Molimo navedite sve uvjete koji su mogli pozitivno
ili negativno utjecati na vas program probira:

1.3 Shema pozivanja

Cilj ovog odlomka je opisati shemu pozivanja koju Kkoristi program probira, odnosno
metodologiju koja se koristi za identifikaciju 1 pozivanje ¢lanova ciljne populacije. Moguce je
koristiti viSe izvora podataka. Za svaki izvor trazi se informacija o njegovoj preciznosti.

Tablica 6 navodi sve izvore demografskih podataka koji se potencijalno mogu Kkoristiti te

doprinos svakog od njih identifikaciji ciljne populacije u pripremi za prvi krug probira. Priznaje
se da relativni doprinos ovih izvora moZe varirati i da ga je tesko procijeniti.
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Tablica 6: Izvori i preciznost podataka o ciljnoj populaciji (prvi krug)

Izvor podataka Identificirana ciljna Najbolja procjena Kompjuter (C)/
populacija* (%) preciznosti registra Priruénik (M)
(%)

Populacijski registar

Registar biraca

Drugi registri

Samo-registracija*

Drugo, molimo
specificirati Sto:

*Vidi pojmovnik

Tablica 7 Nakon formiranja registra probira koji identificira ciljnu populaciju na pocetku
programa probira (Sto je to¢nije i potpunije moguce), treba uloziti sav trud kako bi informacije
ostale azurirane. U idealnom slucaju uspostavlja se trajna veza s populacijskim registrom koja
nudi dnevna azuriranja podataka u registru probira. Na ovaj nacin zene koje se dosele ili odsele
iz podru¢ja probira ili one koje su umrle, mozemo ukljuéiti ili iskljuc¢iti iz sheme pozivanja.
Potencijalni pristup drugim izvorima za prilagodbu registra probira takoder je naveden. Molimo
navedite i ucestalost s kojom se ove informacije koriste za azuriranje registra probira.

Tablica 7: OdrZavanje registra probira

Procjena registra probira:
e Potpunost (%)
e Tocnost (%)

Izvori registra probira (da/ne):

e Popis stanovniStva / populacijski registar

e Registar za rak

e Registar umrlih

e Podaci zdravstvene skrbi / podaci zdravstvenog osiguranja
e Socijalno osiguranje / podaci porezne uprave

e Podaci o migracijama stanovniStva

e Vraceni pozivi

e Drugo:

Ucestalost azuriranja
registra probira

Tablica 8 Ovisno o programu, mogu se koristiti nekoliko kombinacija sustava pozivanja. Pozivi
mogu biti u obliku individualnih pisama, osobnog usmenog poziva ili otvorenog, opcéenito
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formuliranog poziva ili kombinacija ova tri navedena oblika. Zenama koje se ne odazovu prvom
pozivu moze se poslati podsjetnik, ponovno na dolje navedeni na¢in. Vremenski interval (kolona
4 1 7) izmedu poziva i podsjetnika obi¢no varira od programa do programa. Neki programi
mozda ¢e poslati i vise od jednog podsjetnika ili podsjetnike koristeéi razlicite metode. Osobnim
tipom podsjetnika ne mozemo osigurati uspjeh.

Tablica 8: Nac¢in pozivanja

Inicijalni probir* Sljedeéi probir*
Nacin pozivanja Poziv Podsjetnik Interval* Poziv Podsjetnik Interval*
(da/ne)  (da/ne) (da/ne)  (da/ne) (da/ne) (da/ne)

Osobno pismo

e PosStom

¢ Drugi nacin
e Fiksni datum

Osobni usmeni poziv
e Jedinice za probir*
e Drugo

e Fiksni datum

Opcenito formuliran poziv
e Pismo
e Javna objava

*Vidi pojmovnik

Tablica 9 Ciljna populacija za program probira raka dojke ukljucuje sve Zene koje odgovaraju
definiranim kriterijima na temelju dobi i1 geografske lokacije. Medutim, svaki program moze
koristiti dodatne kriterije za ukljucenje/iskljucenje ,,odabrane populacije za probir. Dodatno,
programi probira mogu dodatno primijeniti vlastite kriterije kojima iz ishoda probira iskljucuju
odredene Zene. Potencijalno isklju€ivanje iz oboje, ciljne populacije 1 ishoda probira za inicijalni
1 sljedeci probirni pregled navedeni su u tablici 9. Ukoliko politika probira dopusta iskljucivanje,
molimo navedite to¢nu definiciju odredenih kriterija, u napomeni. Lakoca s kojom je moguce
identificirati osobe koje se potom mogu iskljuciti iz ciljne populacije, varirat ¢e od programa do
programa; u nekim programima probira nece biti moguce identificirati niti jednu kategoriju koju
bi se potencijalno moglo iskljuciti prije slanja poziva.

Tablica 9: Potencijalne prilagodbe identifikacije ,,kvalificirane* populacije

Inicijalni probir Sljedeéi probir*
Ciljna populacija* (n)
Kvalificirana populacija* (n)
Razlog iskljucivanja Iskljucen iz Iskljucen iz
Cilj Ishod Cilj Ishod

(da/ne, n) (da/ne, n) (da/ne, n) (da/ne, n)

Raniji rak dojke
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Ranija mastektomija
e Unilateralna
e Bilateralna

Nedavni mamogram*

Zene sa simptomima*

Onemogucene
e Fizicki

e Mentalno
e Drugo

Smrt

Drugo:

*Vidi pojmovnik

1.4 Proces probira i daljnja procjena

Ovaj odlomak opisuje cjelokupni proces probira i ocjene, od mamografske detekcije
abnormalnosti dojke, kroz daljnje utvrdivanje nadenih abnormalnosti do dijagnoze i daljnjeg
lijeCenja maligne lezije.

Tablica 10 opisuje opremu i prostor za probir te jesu li posveéeni isklju¢ivo probiru raka dojke.

Takoder zahtijeva informacije o dostupnosti centara za daljnju ocjenu u koje se Zena moze
uputiti na daljnju ocjenu pronadene abnormalnosti detektirane prilikom probirnog pregleda.

Tablica 10: Oprema i prostor potrebni za probir

Oprema i prostor za probir Broj Namijenjeno*

Uredaji za mamografiju

Stati¢ne jedinice

Polu-mobilne jedinice

Mobilne jedinice

Druge jedinice

Centri za daljnju ocjenu

* Vidi pojmovnik

U tablici 11 traZe se daljnji detalji o politici probira programa kao $to su: dob ciljne skupine, test
koji se koristi prilikom provedbe probira (radi li se 0 mamografiji s jednostrukim ili dvostrukim
oCitavanjem nalaza, sa ili bez klinickog pregleda), vremenski razmak izmedu dva probirna
pregleda, moguénost mamografije u meduvremenu (koja se medutim ne preporucuje nakon
probira — vidi poglavlje 4 o radiologiji) i prostor za ocjenu i invazivne preglede (centralizirano ili
ne). Ukoliko se ve¢ina mamografskih snimKi dvostruko ocitava, molimo specificirajte politiku o
tome kako se rjeSavaju razlike medu ocitanjima dvaju stru¢njaka, npr. Zena se uvijek ponovno
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poziva, diskusija medu stru¢njacima koji su ocitavali nalaz, revizija odnosno ¢itanje nalaza od
strane treCeg strucnjaka, revizija komisije ili odbora za konsenzus. U slucaju da program probira
promijeni politiku u tijeku svog trajanja, molimo ispunite tablicu 11 po drugi puta te oznacite
promjene koje su se dogodile pa navedite godinu promjene.

Tablica 11: Politika probira*

Dob ciljne skupine

Probirni test*
e Inicijalni probirni pregled*

e Sljedeci probirni pregled*

Vremenski razmak izmedu probira* (u mjesecima)

Mamografija izmedu dva probirna pregleda* (da/ne)
e Nakon probira (ne preporucuje se)

e Nakon ocjene

Dvostruko ocitavanje (%)

Politika rjesavanja razlika

Centralizirana ocjena (da/ne)

*Vidi pojmovnik

Tablice 12, 13 i 14 opisuju ishode poziva na probir i probirnih pregleda kao i dodatnih pregleda,
pregleda, kako je navedeno nize, ne implicira nuzno da ¢e svaki sudionik probira proéi sve
stadije prije nego Sto dode do kirurSkog uklanjanja i konac¢ne dijagnoze. Tablice 13 1 14 treba
izvjestavati odvojeno, za sve tri skupine Zena opisane u uvodu (,,specifi¢ne upute za ispunjavanje
tablica®):

e inicijalni probir (INICIJALNI);

e sljedeci probir u redovnom razmaku (SLJIED-R);

e sljededi probir u neredovitom razmaku (SLJED-NER).

Skupina Zena koje se jave na inicijalni pregled s vriemenom ¢e se promijeniti. U provedbenoj fazi
programa, dobna raspodjela odrazavat ¢e dob skupine na koju smo usmjerili probir. Medutim,
kada program bude u potpunosti proveden, zene koje ¢e se tada uglavnom javljati na probirni
pregled bit ¢e uglavnom od 50.-51. godine starosti u programu koji pocinje s dobi od 50 g.

Prijelomnu vrijednost za razdvajanje ,,sljedeceg redovnog® od ,,sljedeceg neredovitog™ treba
ustanoviti u skladu s redovnim vremenskim razmakom (intervalom) probira, uzimaju¢i u obzir
da vecina programa ne uspijeva zadrZati rutinski razmak probira za svakog pojedinog pacijenta
(npr. prijelomna vrijednost 30 mjeseci kod programa s dvogodi$njim razmakom probira).
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Tablica 12 navodi broj zena koje pripadaju ciljnoj skupini, koje odgovaraju kriterijima za
ukljucivanje te su bile pozvane 1 kod kojih je na koncu proveden probirni pregled s ciljem
izraCunavanja stope odaziva (ukupne i prema podskupinama). Stopa odaziva trebala bi biti
razdvojena prema prvom i sljede¢im pozivima, s tim da drugi poziv valja razdvojiti na one Zene
koje se nisu javile na prvi poziv, od onih koje su pristupile prvom pregledu. Ovaj posljednji
parametar odrazava zadovoljstvo primljeno uslugom probira i pridrzavanjem pravilima
programa. Stope odaziva obicno se izvjeStavaju prema krugu probira ili prema kalendarskoj
godini.

Tablica 12: Ishodi pozivanja (PRVI/SLJEDECI POZIVI)

Dobna skupina
50-54 55-59 60-69 Ukupno

Ciljna populacija* (n)

Populacija koja zadovoljava kriteriju
ukljucivanja? (n)

Pozvane zene* (n)

Zene koje su obavile probirni pregled* (n)

Stopa odaziva (%)*

n = broj

Tablica 13 navodi moguée ishode probira. Rezultat probirnog pregleda moze se biljeziti pod
razli¢itim kategorijama, koje mozda nisu sve dostupne u programu probira, npr. program probira
mozda nije predvidio opciju mamografije izmedu dva probira odmah nakon probirnog pregleda.
Daljnja ocjena ukljuc¢uje neinvazivne i invazivne postupke iz medicinskih razloga.

Tablica 13: Ishodi pozivanja (INICIJALNI/SLJED-R/SLJED-NER)

Dobna skupina
50-54 55-59 60-69 Ukupno

Zene koje su obavile probirni pregled* (n)

Ishod probirnog testa: ** (n)
e Negativan
e Mamografija izmedu dva probira
nakon probirnog pregleda*
e Ponovljeni probirni pregled*
— preporucen
— obavljen
e Daljnja ocjena*
— preporucena
— obavljena
e Nepoznato/nedostupno

* Vidi Pojmovnik
** nakon ponovljenog probirnog testa ukoliko je to potrebno
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n = broj

Tablica 14 opisuje ishode neinvazivnih i invazivnih postupaka koji su uslijedili nakon probirnog
pregleda (ne kao dio pregleda!). Ovi postupci mogu se obaviti u vrijeme obavljanja probirnog
pregleda ukoliko su dostupni prostor i oprema unutar jedinice za provedbu probira ili se pak
mogu obaviti naknadnim pozivom, odnosno, Zena ¢e se morati vratiti u jedinicu za provedbu
probira na daljnje pretrage. Kao rezultat neinvazivnih ocjena, daljnje pojasnjenje pronadene
abnormalnosti moze se traziti provedbom invazivnih postupaka odmah nakon provedbe

probirnog pregleda.

Takoder je priznato da je kirurSke biopsije za iskljucivo dijagnosticke svrhe tesko myjeriti 1
razlikovati od tumorektomije koja se provodi u svrhu lijecenja.

Tablica 14: Ishodi probira: daljnji postupci (INICIJALNI/SLJED-R/SLJED-NER)

Postupci nakon probirnog pregleda

50-54

Dobna skupina

55-59

60-69

Ukupno

Ponovljeni probirni pregled* (n)
e Kod probira
e Po ponovnom pozivu*

Dodatno oslikavanje* (n)

e Kod probira
e P0 ponovnom pozivu*

Vrste dodatnog oslikavanja*(n)
Ponovljena projekcija (medicinska)
Kraniokaudalna projekcija

Druga projekcija

Ultrazvuk

Magnetska rezonanca

Klini¢ki pregled*(n)
e Kod probira
e Po ponovnom pozivu*

Citologija*(n)

e Preporucena

e Obavljena

Core biopsija*(n)

e Preporucena

e Obavljena
Otvorena biopsija*(n)
e Preporucena

e Obavljena

Stopa ponavljanja probirnih pregleda*(%)

Stopa dodatnog oslikavanja*(%)

Stopa ponovnog poziva*(n)

Stopa daljnje ocjene*(%)

*Vidi pojmovnik
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n = broj

Tablica 15 klasificira rezultate cjelokupnog procesa probira u Cetiri kategorije, dijelom se
preklapajuci s rezultatima probirnog testa u tablici 13.

Cjelokupna stopa otkrivanja raka predstavlja u¢inak programa probira, no takoder reflektira 1
dobnu strukturu populacije koja se podvrgla probiru. Kako bismo dobili osjetljiviju mjeru
ucinka, tablica 15 takoder dopusta izracun dobno-specificnih omjera detekcije po petogodisnjim
dobnim skupinama. Stopa detekcije raka trebala bi ukljucivati slucajeve raka detektirane
prilikom mamografije izmedu dva probira, jer se i ovo smatra rakom detektiranim probirom.
Medutim, oni takoder predstavljaju i zakasnjelu dijagnozu te bi ih trebalo zasebno revidirati i
analizirati.

Stopa incidencije za rak dojke (u nazivniku formule) trebala bi reflektirati osnovnu stopu
incidencije, odnosno, osnovnu (o¢ekivanu) stopu incidencije u slu¢aju odsutnosti probira. Kao
Sto je reCeno ranije, preporucuje se da se za izraCun osnovne stope incidencije u obzir uzima
samo invazivni rak dojke, gdje je god taj podatak dostupan. Takoder valja naglasiti da ¢e se
o¢ekivane stope incidencije marginalno povecati sa svakom godinom probira zbog godisnjeg
porasta procijenjene osnovne incidencije.

L Ny Stopa detekcije raka u dobnoj skupini od 5 godina
Dobno-specifi¢ni omjer detekcije = ~Ogsnovna stopa incidencije raka dojke (invazivnog) u
toj dobnoj skupini

Tablica 15: Ishod procesa probira nakon ocjene (INICIJALNI/SLIJED-R/SLJED-NER)

Dobna skupina
50-54 55-59 60-69 Ukupno

Ishod procesa probira: (n)

e Negativan

e Mamografija izmedu dva probira
nakon probirnog pregleda*

e Detektiran rak dojke:
—DCIS
— invazivni rak

e Nepoznato/nedostupno

Detektiran rak dojke (n):

e Kod rutinskog probirnog
pregleda

e Kod mamografije izmedu
dva probira*

Stopa detekcije raka dojke*

Osnovna stopa incidencije
raka dojke*

Dobno-specifi¢ni omjer
detekcije*

*Vidi pojmovnik n = broj
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Tablica 16 sazima rezultate probira u smislu pozitivne prediktivne vrijednosti (PPV) specifi¢nih
intervencija koje se provode tijekom mamografskog probira i u daljnjoj ocjeni abnormalnih
lezija. Za ocekivati je da ¢e rezultati varirati od inicijalnog do sljede¢ih pregleda. PPV se
izrazava kao omjer. Molimo referirajte se na Pojmovnik (odlomak 1.1.) za definicije pojedinih
PPV-a pobrojanih u tablici 16.

Tablica 16: Pozitivna prediktivna vrijednost specifi¢nih intervencija pri probiru za rak
dojke u dobnoj skupini od 50-69 g. (INICIJALNI/SLIJED-R/SLJED-NER)

Ishod intervencije Detektiran rak dojke
Da Ne PPV*
Probirni test* Pozitivan
Ponovni poziv* Pozitivan
Citologija* Pozitivna (C5**)
Core biopsija* Pozitivna (B5**)
Otvorena biopsija* NP NP

*Vidi pojmovnik
** C5 i B5: za definicije vidi Poglavlje 6A i 6B
NP = nije primjenjivo

1.5 Primarno lijecenje raka otkrivenog procesom probira

Priznata je ¢injenica da redovito prikupljanje podataka o lijeCenju moze predstavljati zahtjevnu
aktivnost koja oduzima mnogo vremena, posebice u onim programima probira u kojima se
lijecenje ne smatra dijelom procesa probira. S druge strane, treba uvidjeti da ¢e na dugorocan
ucinak probira znatno utjecati na¢in na koji se lije€e pacijentice kojima je karcinom detektiran
prilikom probira. Kvalitetan program probira dovest ¢e do dugorocnog smanjenja smrtnosti
ukoliko lijeCenje Zena kojima je rak otkriven probirom bude jednako kvalitetno. Stoga se snazno
preporucuje ovaj zadatak povjeriti za to odredenoj osobi, unutar ili izvan samog programa
probira, osobi ¢ija ¢e odgovornost biti prikupljanje podataka ove vrste te njihovo povezivanje s
podacima probira (vidi poglavlje 8 o Prikupljanju podataka i pracenju).

Detaljne smjernice o lijeenju lezija otkrivenih probirom 1 prikladnim pokazateljima kvalitete
mogu se pronaci u kirur§kim poglavljima ovog dokumenta (poglavlje 7).

Takoder se poti¢e na razvijanje upitnika o kvaliteti lijeCenja unutar programa probira o svim
slu¢ajevima koji se pojave u ciljnoj populaciji, u suradnji s registrima raka i klinicarima. Ovo
ukljucuje 1 rak dijagnosticiran izvan sustava probira (intervalni rak, rak kod onih koji se nisu
odazvali u probir te onih koji nisu primili poziv na probir).

Svim Zenama kojima se pri probiru pronade rak dojke, sa ili bez znakova udaljenih metastaza,
ponudit ¢e se kirurSko lijeCenje. KirurSkom lije¢enju moze prethoditi neoadjuvantna terapija za
smanjenje veli¢ine tumora. U tom slucaju valja imati u vidu da pTNM Kklasifikacija vise nije
relevantna. Za duktalni karcinom in situ (DCIS) i invazivne rakove nodalnog statusa ocjena
moze uslijediti ili aksilarnom disekcijom ili, recentnije, postupkom sentinel limfnog ¢vora. Ove
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mogucnosti kategorizirane su u tablicama 17 i 18. Primarne opcije lijeCenja sukladno stadiju
bolesti otkrivenog raka dojke i raka dojke dijagnosticiranog izvan programa probira (intervalni
rak kao i drugi ,,kontrolni sluc¢ajevi raka — opcionalno) mogu se registrirati u tablicama 19 i 20.
Tablica 17: Primarno lijeCenje* probirom otkrivenog duktalnog karcinoma in situ

Dobna skupina
50-54 55-59 60-64 65-69 Ukupno

Kirurska konzervacija dojke” (n)
e Postupak sentinel limfnog ¢vora
e Provedena aksilarna disekcija

Mastektomija (n)
e Postupak sentinel limfnog ¢vora
e Provedena aksilarna disekcija

Odbijanje lijecenja/nepoznato (n)

UKUPNO (n)

! manje od mastektomije; n = broj * vidi pojmovnik

Tablica 18: Primarno lije¢enje* probirnom otkrivenog invazivnog raka dojke

Dobna skupina
50-54 55-59 60-64 65-69 Ukupno

Neoadjuvantna terapija* (n)

Kirurska konzervacija dojke" (n)
e Postupak sentinel limfnog ¢vora
e Provedena aksilarna disekcija

Mastektomija (n)
e Postupak sentinel limfnog ¢vora
e Provedena aksilarna disekcija

Odbijanje lijeCenja/nepoznato (n)

UKUPNO (n)

Tablica 19: Primarno lijeCenje* raka probirom otkrivenog raka dojke sukladno stadiju u
trenutku dijagnoze

Stadij u trenutku dijagnoze
0 I  HA 1IB A I1IB IV Nepoz’

Neoadjuvantna terapija* (n)

Kirurska konzervacija dojke (n)
e Postupak sentinel limfnog ¢vora
e Provedena aksilarna disekcija

Mastektomija (n)
e Postupak sentinel limfnog ¢vora
e Provedena aksilarna disekcija
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Odbijanje lijecenja/nepoznato (n)

UKUPNO (n)

! manje od mastektomije; n = broj * vidi pojmovnik

Tablica 20: Primarno lijeenje* raka dojke otkrivenog izvan probira sukladno stadiju
dijagnoze (OPCIONALNO)

Stadij u trenutku dijagnoze
0 I 1IA 11IB HIA HIB IV Nepoz

Neoadjuvantna terapija* (n)

Kirurska konzervacija dojke’ (n)
e Postupak sentinel limfnog ¢vora
e Provedena aksilarna disekcija

Mastektomija (n)
e Postupak sentinel limfnog ¢vora
e Provedena aksilarna disekcija

Odbijanje lijeCenja/nepoznato (n)

UKUPNO (n)

! manje od mastektomije; n = broj * vidi pojmovnik

1.6 Stadij bolesti probirom otkrivenog raka

Cilj ovog odlomka je opisati stadij probirom otkrivenog raka. Klasifikacija primarnog tumora
(T), zahvacenost regionalnih limfnih ¢vorova (N) te udaljenih metastaza (M) slijedi pTNM
klasifikaciju®® kako bi se mogla provesti usporedba te je navedena u poglavlju 6B, dodatku 5
ovog dokumenta. Detaljnije smjernice o patoloskim uslugama u sklopu programa probira takoder
se mogu pronaci u poglavljima 6A i 6B.

Preduvjet za smanjenje smrtnosti od raka dojke je povoljnija distribucija stadija probirom
otkrivenih karcinoma u Zena kod kojih je postavljena klinicka dijagnoza. Veli¢ina tumora i
zahvacenost limfnih ¢vorova kod invazivnih tumora pritom je od srediSnje vaznosti, te se
preferira ocjenu napraviti nakon kirur§kog lije¢enja (pT i pN). Dobne skupine u tablicama 21 i
22 odnose se na dob zene pri prethodnom probirnom pregledu.

Kategorizacija veli¢ine sukladno patoloskom promjeru kako je opisano gore, zasniva se na
pTNM Kklasifikaciji. Medutim, preporucuje se takoder kontinuirano biljeZenje veli€ine tumora.
Ovo ¢e pomo¢i u ponovnoj kategorizaciji u sluc¢aju da se postigne konsenzus o drugacijem
prognostickom pragu (npr. 15 mm).

Grupiranje stadija

Stadij 0 pTIS pNO MO
Stadij | pT1l PNO MO
Stadij I1 A pTO pN1 MO
pT1 pN1 MO
pT2 pNO MO
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Stadij 11 B pT2 pN1 MO
pT3 pNO MO
Stadij 111 A pTO pN2 MO
pT1 pN2 MO
pT2 pN2 MO
pT3 pN1 MO
pT3 pN2 MO
Stadij 111 B pT4 bilo koji pN MO
Stadij I1IC bilo koji pT pN3 MO
Stadij IV bilo koji pT bilo koji pN M1

Tablica 21: Velicina statusa ¢vora kod probirom otkrivenog raka (INICIJALNI/SLJED-

R/SLJED-NER)

55-59

Dobna skupina
60-64

Ukupno

pTis

e pN-
e pN+
o pNX

pT1lmicab
° pN-
e pN+
o pNX

pTic

° pN-
e pN+
o pNX

pT2

° pN-
° pN+
o pNX

pT3

° pN-
° pN+
e pNX

pT4

° pN-
e pN+
e pNXx

pTx

° pN-
e pN+
e pNX
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pN- = aksilani ¢vor negativan (pNO) pN+ = aksilarni ¢vor pozitivan; (bilo koji ¢vor pozitivan;
pPN1-3) pNx = status ¢vora se ne moze utvrditi (npr. prethodno uklonjen; nije ucinjeno)
Tablica 22: Stadij bolesti probirom otkrivenog raka (INICIJALNI/SLJED-R/SLJED-NER)

Dobna skupina
50-54 55-59 60-64 65-69 Ukupno

Stadij 0

e pTispNOMO
Stadij |

e pT1pNOMO
Stadij Il A

e pTOpN1IMO
e pT1pN1IMO
e pT2pNOMO
Stadij 11 B

e pT2pN1IMO
e pT3pNOMO
Stadij 111 A

e pTOpN2MO
e pT1pN2MO
e pT2pN2MO
e pT3pN1IMO
e pT3pN2MO
Stadij 111 B

e pT4bilo koji pNMO
e bilo koji pTpN3MO

Stadij IV
e Bilo koji pT bilo koji pNM1

Nepoznato

1.7 Post-kirursko lije¢enje raka otkrivenog procesom probira

Svim Zenama kod kojih se prilikom probira otkrije rak, sa ili bez znakova udaljenih metastaza,
ponudit ¢e se neki oblik kirurSkog lijecenja (primarno lije¢enje). Dodatno, veéina ¢e Zena primiti
neki oblik post-kirurskog lijeCenja (adjuvantna terapija). Za duktalni karcinom in situ (DCIS) i
invazivni rak u tablici 23 kategorizirano je nekoliko tipova lije¢enja. Moguénosti post-kirur§kog
lije¢enja sukladno stadiju probirom otkrivenog raka dojke 1 raka dojke dijagnosticiranom izvan
probira (intervalni rak kao i drugi ,.kontrolni“ rak — opcionalno) moze se zabiljeziti u tablicama
241 25.

Tablica 23: Post-kirursko lijeenje* probirom otkrivenog raka dojke

Dobna skupina
50-54 55-59 60-64 65-69 Ukupno

Duktalni karcinom in situ
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e Radioterapija
e Odbijanje lijeCenja/nepoznato

Invazivni rak
e Kemoterapija
e Radioterapija

e Dojke
e Torakalna stijenka
pacijentice

e Limfnih putova
e Hormonska terapija
¢ Drugi nacini lije¢enja
e (Qdbijanje lijeCenja/nepoznato

*Vidi pojmovnik

Tablica 24: Post-kirursko lijecenje* probirom otkrivenog raka dojke sukladno stadiju u
trenutku dijagnoze

Stadij u trenutku dijagnoze
0 I IHA 1B 1A 1IB IV Nepoz'

Kemoterapija

Radioterapija
e Dojke
e Torakalna stijenka
pacijentice
e Limfnih putova

Hormonska terapija

Drugi nacini lije¢enja

Odbijanje lijecenja/nepoznato

! nepoz = nepoznato
*Vidi pojmovnik

Tablica 25: Post-kirursko lijeenje* raka otkrivenog izvan probira sukladno stadiju u
trenutku dijagnoze (OPCIONALNO)

Stadij u trenutku dijagnoze
0 I  HA 1IB A I1IB IV Nepoz'

Kemoterapija

Radioterapija
e Dojke
e Torakalna stijenka
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pacijentice
e Limfnih putova

Hormonska terapija

Drugi nacini lijeCenja

Odbijanje lijecenja/nepoznato

! nepoz = nepoznato * Vidi pojmovnik

Tablica 26 prikazuje distribuciju broja dana izmedu dana probirnog pregleda i inicijalnog dana
ocjene. Kako bi se procijenilo ukupno vrijeme ¢ekanja biljezi se broj dana proteklih izmedu dana
probirnog pregleda i dana kirur§kog zahvata, za one Zene koje se kao rezultat probirnog pregleda
podvrgavaju kirurSkom lijecenju. Za Zene koje se ne podvrgavaju kirurSkom lijeCenju biljezi se
broj dana izmedu dana probirnog pregleda i dana donosenja konac¢ne ocjene.

U slucaju da se rak otkrije (intermedijarnom) mamografijom izmedu dva probirna pregleda, §to
je sukladno definiciji probirom otkriven rak, dan probira zamjenjuje se danom kada je provedena
intermedijarna mamografija.

Tablica 26: Broj dana izmedu probirnog pregleda i kirurS§kog zahvata ili probirnog
pregleda i dana donoSenja konac¢ne ocjene (dobna skupina od 50-69 g.) za rak otkriven
probirom

Percentili
5% 25% 50% 75% 95%

Dan probira — inicijalni
dan ponudene ocjene

Dan probira —
dan ponudenog kirurS§kog lijecenja

Dan probira — dan
donoSenja konacne ocjene

1.8 Pracenje ciljne populacije i otkrivanje intervalnog raka dojke

Uvod

Ovaj odlomak opisuje ciljeve prac¢enja intervalnih rakova i dokumentira procese pracenja ciljne
populacije programa mamografskog probira.

Cilj pracenja intervalnih rakova je dvostruki: radioloska revizija intervalnih rakova klju¢na je jer
sluzi kako osiguranju kvalitete tako i1 edukaciji (vidi poglavlje 4 o radiologiji). U svrhu
evaluacije, pracenje intervalnih rakova omogucava izraCun parametara za ranu ocjenu ucinka
programa probira u modifikaciji pojave bolesti te time i njegova ucinka u populaciji. Stoga je
prikupljanje podataka i izvjeStavanje nuzno usmjeriti na sve sluCajeve raka koji se pojave u
ciljnoj populaciji. Potpunost prikupljanja podataka i uporaba razlicitih kriterija ukljucivanja i
isklju¢ivanja mogu ograniCiti usporedivost intervalnih rakova u razli¢itim populacijama.
Parametri koje ovdje predstavljamo, za cilj imaju smanjiti izvore varijacije i pomo¢i u procjeni
ucinka probira unutar svakog pojedinog programa. Osnovna incidencija, svjesnost o raku dojke,
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dostupnost pravovremene dijagnostike i uklju¢ivanje spontanog probira takoder mogu utjecati na
usporedivost. Iz ovog razloga preporucuje se da se brojéani ciljevi koji ovdje nisu dani,
definiraju na nacionalnoj ili regionalnoj razini.

Sveobuhvatno pracenje ciljne populacije zahtijeva osiguranje i1 izvjeStavanje o svim rakovima
dojke:

a. kod onih Zena koje su bile pozvane i koje su se odazvale probiru,

b. kod Zena koje su bile pozvane na probirni pregled, ali se nisu odazvale,

c. kod onih zena koje nisu bile pozvane na probirni pregled.

Skupina c ukljucuje zene koje jos nisu bile pozvane na probirni pregled u vrijeme pracenja, kao i
zene u ciljnoj populaciji koje nikada nisu primile poziv zbog neprikladnog ili nepotpunog
populacijskog registra. Veli¢ina 1 kompleksnost ove skupine moze varirati medu razli¢itim
okolinama zdravstvene skrbi te se dijelom moze odrediti frekvencijom azuriranja populacijskih
registara.

Metode prac¢enja pojave raka

Metode pracenja pojave raka mogu varirati od zemlje do zemlje, ili prema regijama ili pak od
jednog programa probira do drugog, ovisno o dostupnosti i moguénosti pristupu podacima i
izvorima podataka. Tablica 27 prikazuje metode kojima se moze provoditi pracenje ciljne
populacije kako bi se utvrdila pojavnost raka dojke za svaku od gore definiranih skupina.
Dovoljno je polja tablice oznagiti V. U posljednjem retku tablice, molimo upisite detalje metode
za biljezenje povezivanja zapisa koje koristite kako bi identificirali intervalne rakove.

Tablica 27: Metode pracenja pojave raka

Izvor podataka Odazvali se Nisu se Nisu bili
odazvali pozvani

Registar programa probira

Registar za rak /patoloski registar

Podaci skrbi za bolesti dojke/klinicki podaci

Registar umrlih/revizija potvrde o smrti

Drugo, specificirati:

Specificirati metodu povezivanja zapisa

Kategorije raka u ciljnoj populaciji

Kombiniraju¢i podatke o pojavi raka iz bilo kojeg izvora s informacijama o pojedinacnim
provedenim probirnim pregledima, ukljucuju¢i datum poziva, odgovor na poziv, dolazak na
pregled te ishod pregleda sa /bez daljnje ocjene, omogucuje klasifikaciju sljedece kategorije:

a. Rak otkriven probirom:

Primarni rak dojke koji je identificiran probirnim pregledom, s / bez daljnje ocjene, kod osobe
koja pripada ciljnoj skupini i koja je pozvana na probirni pregled.

b. Intervalni rak:

Primarni rak dojke dijagnosticiran kod Zene koja je napravila probirni pregled, sa / bez daljnje
ocjene, a koji je bio negativan na malignost:
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e prije sljedeceg poziva na probir, ili
e unutar vremenskog perioda jednakog intervalu probira u sluc¢aju da je zena dosegla
gornju dobnu granicu za ukljucivanje u probir.

c. Rak u osobe koja nije sudjelovala u probiru:
Primarni rak dojke koji se otkrije u pripadniku ciljne populacije koji je bio pozvan na probirni
pregled ,ali se nije odazvao.
d. Rak u Zena koje nisu pozvane na probir:
Primarni rak dojke kod osobe koja pripada ciljnoj populaciji, ali nije bila pozvana, ili jo$ nije bila
pozvana na probirni pregled.

Program mamografskog probira obi¢no je organiziran u ,,krugove* probira, odnosno, prvi, drugi,
itd., krug u odredenim vremenskim razmacima, npr. 24 mjeseca, ovisno o politici programa
probira. Prac¢enje pocinje na pocetku kruga probira i traje Citavo vrijeme do sljedeéeg rutinskog
probirnog pregleda, za one koji se na pregled odazovu prema rasporedu. Za one koji se na
preglede ne odazovu redovito i za one Zene koje tijekom perioda praéenja prijedu gornju dobnu
granicu za ukljucivanje u probir, pracenje valja nastaviti u periodu koji vremenski odgovara
uobicajenom intervalu probira. Ovo se odnosi na sve kategorije zena, odnosno one Koje su se
odazvale probiru, one koje se nisu odazvale te one koje nisu bile pozvane na probirni pregled, u
najboljoj mogucoj mjeri.

Kod pracenja ciljne populacije, relevantno je odvojeno pregledati one rakove (svih kategorija)
koji su identificirani tijekom, ili su se pojavili nakon prvog kruga probira te one koji su
identificirani tijekom ili su se pojavili nakon sljede¢eg kruga probira. Ovo je potrebno iz razloga
Sto se prvi krug probira u cijelosti sastoji 0d Zena koje probirnom pregledu pristupaju prvi puta
(inicijalno pregledane); sljede¢i krugovi sastoje se od Zena koje pregledu pristupaju prvi puta,
kao 1 od onih koje su ve¢ ranije pristupile probirnom pregledu. Kako bi se zabiljezile sve ove
informacije, rak dojke u ciljnoj populaciji valja presjecno klasificirati prema prvom 1 sljedec¢im
krugovima probira kao i prema inicijalnom i sljede¢em probirnom pregledu. Kod ove
klasifikacije takoder je vazno zabiljeziti detalje o oba razdoblja probira (mjesec/godina —
mjesec/godina) te razdoblju pracenja (mjesec/godina — mjesec/godina).

Vazno je pratiti sve relevantne datume tako da je moguce razlikovati, primjerice, unutar jedne
skupine raka kod Zena koje se nisu odazvale na pregled od one koje nikada nisu sudjelovale niti
u jednom Kkrugu probira (trajni nesudionici), od onih nesudionika koji se nisu odazvali
posljednjem pozivu ali su sudjelovale u barem jednom probiru (privremeni nesudionici).

Datum dijagnoze raka dojke u ciljnoj populaciji

Jo§ jedna vazna Cinjenica koju je potrebno imati na umu pri klasifikaciji raka dojke u ciljnoj
populaciji je datum koji biljeZimo kao datum dijagnoze. Kategorija u koju ¢e rak pripasti moze
ovisiti o tome koji od mogucih datuma dijagnoze se koristi. Snazno se preporucuje uvijek
koristiti iste podatke za klasifikaciju raka s razli¢itim na¢inima otkrivanja u populaciji. Ovaj
datum uvijek bi trebao biti isti koji koriste 1 glavni registri raka, odnosno datum prve morfoloske
(citoloske ili histoloSke) potvrde dijagnoze raka.

Povezanost raka dojke u ciljnoj populaciji s odabranim pokazateljima provedbe programa
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Pregled povezanosti pojave raka dojke u ciljnoj populaciji i pokazatelja provedbe programa
odnosno stope sudjelovanja, stope ponovnog poziva, stope ocjene vazna je komponenta
evaluacije programa mamografskog probira. Od posebnog je interesa veza pokazatelja
osjetljivosti programa probira kao $to je stopa intervalnog raka, s pokazateljima specificnosti kao
Sto je stopa dodatnog oslikavanja, stopa ponovnog poziva, stopa ocjene te stopa benignih
biopsija (vidi pojmovnik za definicije).

Trenutno se provode medunarodne usporedbe ovih povezanosti kako bi se definirao smjer
povezanosti 1 ¢imbenici programa koji su najjace povezani s pojavom intervalnih rakova.

Povezanost raka dojke u ciljnoj populaciji s velicinom tumora i stadija tumora kod
dijagnoze

Velic¢ina tumora i stadij raka dojke u trenutku postavljanja dijagnoze razlikuju se prema
kategoriji tumora, odnosno je li otkriven probirom, radi li se o intervalnom raku ili raku kod
osobe koja nije sudjelovala u probiru. Iako tako detaljni podaci mozda nisu dostupni iz svih
izvora podataka, preporucuje se da se podaci o svim ovim kategorijama prikupljaju koliko je god
moguce. Ovi podaci omogucit ¢e usporedbu kategorija raka s obzirom na veli¢inu tumora 1 stadij
u trenutku postavljanja dijagnoze, kako je prikazano u tablici 28. Koristena klasifikacija
definirana je u poglavlju 6B, dodatak 5 ovog dokumenta i odlomku 1.6 te slijedi Sesto izdanje
TNM Kklasifikacije malignih tumora®. Kako je veé prije napomenuto, preporuduje se biljeziti
veli¢inu tumora kako bi se omogucila fleksibilnost pri kategorizaciji.

Tablica 28: Povezanost raka dojke u ciljnoj populaciji s veli¢iinom tumora, zahva¢enoséu
regionalnih limfnih ¢vorova, te stadijem u trenutku dijagnoze

Veli¢ina primarnog tumora PO IR NS NP

pTis

pT1lmic

pTla

pT1lb

pTlc

pT2

pT3

pT4

pTx

UKUPNO

Regionalni limfni ¢vor PO IR NS NP

PN-

PN+

PNX

UKUPNO

Stadij u trenutku dijagnoze PO IR NS NP
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Stadij 0

Stadij |

Stadij 1

Stadij M1

Stadij IV

Stadij nepoznat

UKUPNO
PO = rak otkriven probirom IR = intervalni rak
NS = rak u nesudionika NP = rak u Zene nepozvane u probir

Klasifikacija intervalnih rakova

Ovaj odlomak koncentrira se posebno na intervalne rakove otkrivene u okviru programa
mamografskog probira. Preduvjet za smanjenje smrtnosti probirom je smanjenje stope
uznapredovalih stadija raka dojke u populaciji u kojoj se vrsi probir, odnosno raka detektiranog
probirom plus intervalnog raka, u usporedbi s odgovaraju¢im stopama bez provedbe probira.
Precizne informacije o veli¢ini tumora, zahvacenos¢u aksilanih limfnih ¢vorova stoga su od
klju¢ne vaznosti i za intervalne rakove. Tablica 29 odgovara donekle tablici 19, no u obzir uzima
i trenutak pojave raka.

Intervalni rakovi sukladno stadiju i zahvaéenosti limfnih ¢vorova definirani u vremenskom
periodu nakon provedenog probira

Iako program probira tezi ostvariti fiksne intervale izmedu probirnih pregleda, npr. 24 mjeseca, u
praksi mozda nece biti moguce ostvariti tocni interval za svaku Zenu. Ovaj ,,odmak po krugu
probira®“ moze se dogoditi uslijed nekoliko ¢imbenika, ukljucujuéi i administrativne razloge,
promjene rasporeda pozivanja itd. U programu probira s intervalom od 24 mjeseca uobicajeno je
grupirati intervalne rakove koji se pojavljuju:

a. u prvih 12 mjeseci nakon negativnog probirnog pregleda,

b. u drugih 12 mjeseci nakon negativnog probirnog pregleda,

c. nakon 24 mjeseca.

Ovo naglaSava potrebu za definiranjem datuma dijagnoze intervalnog raka.

Tablica 29 pruza mogucnost biljeziti intervalne rakove prema veli€ini i zahvacenosti limfnih
¢vorova u definiranim vremenskim periodima nakon provedenog probirnog pregleda, posebno za
inicijalni 1 sljedece probirne preglede.

Tablica 29: Klasifikacija intervalnog raka prema veli¢ini i zahvaéenosti limfnih ¢vorova u
definiranim vremenskim periodima, posebno za inicijalni te sljedece probirne preglede

Vrijeme proteklo od probirnog pregleda (mjeseci)

0-11 12-23 24+ Ukupno
pTis
e pN-
e pN+
e pNXx
pT1micab
° pN-
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° pN+

e pNX
pTic

° pN-
° pN+
o pNX
pT2

° pN-
° pN+
o pNX
pT3

° pN-
' pN+
e pNX
pT4

' pN-
' pN+
o pNX
pTx

° pN-
° pN+
o pNX

pN- = aksilani ¢vor negativan (pNO)
pN+ = aksilarni ¢vor pozitivan; (bilo koji ¢vor pozitivan; pN1-3)
pNx = status ¢vora se ne moze utvrditi (npr. prethodno uklonjen; nije u¢injeno)

Sukladno tome, tablica 30 pruza mogucénost biljeZiti intervalne rakove kombinirano - prema
veli¢ini, nodalnom statusu te dobnim skupinama u petogodi$njim razmacima za gore definirane
vremenske periode (0-11 mjeseci, 12-23 mjeseca te 24+ mjeseci).

Tablica 30: Klasifikacija intervalnih rakova prema veli¢ini, zahvaéenosti limfnih ¢vorova i
dobnoj skupini nakon inicijalnog te sljedeéih probirnih pregleda

Dobna skupina
50-54 55-59 60-64 65-69 Ukupno

pTis

° pN-

° pN+

o pNX
pT1lmicab
° pN-

° pN+

e pNX
pTlc
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° pN-

° pN+
e pNX
pT2

° pN-
° pN+
o pPNX
pT3

° pN-
° pN+
e pNX
pT4

' pN-
° pN+
e pNX
pTx

' pN-
° pN+
o pNX

pN- = aksilani ¢vor negativan (pNO)
pN+ = aksilarni ¢vor pozitivan; (bilo koji ¢vor pozitivan; pN1-3)
pNx = status ¢vora se ne moze utvrditi (npr. prethodno uklonjen; nije u¢injeno)

Intervalni sluéajevi za procjenu osjetljivosti programa probira i njegovog u¢inka

Osjetljivost probirnog testa definira se kao sposobnost identificiranja uzroka tijekom njegove
detektabilne faze. Medutim, u¢inak probira ne ovisi samo o osjetljivosti probirnog testa ve¢ i o
duljini probirnog intervala. Stoga se za izracun preporucuje sljedeci, opcenitiji izraz:

o _ slu¢ajevi otkriveni probirom
Osjetljivost programa probira =~ gjygajevi otkriveni probirom + svi intervalni slucajevi
raka

Ovaj odnos ukljucuje intervalne rakove koji u vrijeme provedbe probirnog pregleda nisu usli u
pretklini¢ku detektabilnu fazu te se s toga reflektira i osjetljivost probirnog testa, koliko smo
vremena ranije dijagnosticirali bolest (lead time) i duljina intervala izmedu probira. Ovu mjeru
lako je izraCunati, a korisna je u ocjeni ukupnog ucinka programa probira u detektiranju raka
ciljne populacije te ne zahtijeva radiolosku klasifikaciju intervalnih rakova. SnaZzno se
preporucuje u obzir uzeti kategorije veliCine i stadija raka jer dobrobit programa probira nestaje
ukoliko se ustanovi da su intervalni rakovi preteZzno uznapredovali. PreZivljenje duktalnog
karcinoma in situ i invazivnih rakova do 10 mm veli¢ine pokazalo se vrlo dobrim, bez obzira na
gradus i (za invazivne rakove) nodalni status. Stoga ¢e dijagnosticiranje intervalnih rakova u
ovim stadijima, suprotno detekciji ovih tumora u stadiju lezija prilikom probira, vjerojatno samo
marginalno utjecati na smrtnost od raka dojke. Odnos slucajeva s nepoznatom patoloskom
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veli¢inom (pTx) trebala bi se takoder pazljivo biljeziti. lako ovi slucajevi nisu ukljuceni u
izraCune specifi¢ne za stadij, oCito je da bi rezultati bili besmisleni ukoliko bi sluéajevi s pTx bili
brojni. Izracun osjetljivosti programa probira, kako je definiran iznad, iskljucuje
dijagnosticiranje potencijalno detektabilnih slu¢ajeva nakon probirnog intervala ili pri sljede¢em
probirnom pregledu. Buduci da vjerojatnost dijagnosticiranja slucaja tijekom probirnog intervala
varira sukladno lokalnim dijagnostickim odmacima i pojavi spontanog probira, usporedbe medu
programima valja provoditi s oprezom. Medutim, samo je manje vjerojatno da ¢e ovi ¢imbenici
imati ucinka na odnos izraunat za ,,uznapredovale slucajeve* (T2 ili vise).

Vazno je izraCunati osjetljivost programa probira odvojeno za inicijalni i sljede¢e probirne
preglede jer su stope i stadij distribucije karcinoma detektiranih pri probiru prili¢no drugacije.
Ukoliko brojke dozvoljavaju, procjene takoder valja izraunati za petogodi$nje dobne skupine.

Pojava intervalnih rakova takoder se moze povezati s osnovnom incidencijom raka u populaciji u
slu¢aju nedostatka probira (tablica 31). Nekoliko ograni¢enja s ovim u vezi:

a. Incidencija raka dojke u populaciji mijenja se probirom. Incidencija raka dojke u populaciji u
nedostatku programa probira moze se Koristiti u ranim fazama programa probira, ukoliko je
prevalencija oportunistickih probira niska. Medutim, $to je dulje trajanje programa probira, to je
teze odrediti kolika bi incidencija bila u nedostatku probira.

b. Do sada, fokus ovog odlomka bio je isklju¢ivo na ,,individualnom intervalu“ odnosno, na
intervalu izmedu datuma probirne mamografije i razvoja intervalnog raka. U evoluciji programa
probira, individualni intervali po€inju i zavr$avaju u razliita vremena. Stoga je vazno odabrati
prikladnu osnovnu incidenciju i stopu detekcije za vremenski period koji je prikladno usporediv
s vremenskim periodom koji pokrivamo kombiniranim individualnim podacima za odredeni krug
probira ili periodom koji nam je od interesa.

Ukoliko osnovna incidencija ne ukljucuje karcinome in situ, njih je takoder potrebno iskljuciti iz
intervalnih rakova prilikom izracuna ove mjere ishoda. Ukoliko brojke dopustaju, tablicu takoder
treba ispuniti podacima za petogodiSnje dobne skupine. Kod izra¢una primijecenih stopa
intervalnih rakova nazivnik bi trebao biti broj ,,negativnih® probirnih testova (s / bez daljnje
ocjene). Ukoliko je dostupan, nakon negativnog testa valja koristiti broj ,,pradenja Zena u
godinama“, umjesto Zena koje ,,su ispale iz pracenja‘“.

Tablica 31: Povezanost primijecene stope intervalnog raka i osnovne stope incidencije
prema vremenu posljednjeg negativnog probirnog pregleda

Inicijalni probirni pregledi Sljedeéi probirni pregledi
Vrijeme od posljednjeg ~ Osnovna  Intervalni O/E Osnovna  Intervalni O/E
negativnog probirnog incidencija rakovi incidencija rakovi
pregleda /10,000 10,000 /10,000 10,000

(E) (O) (E) (©)

godina godina godina godina
0 — 11 mjeseci
12 — 23 mjeseca
24+ mjeseci
UKUPNO
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Svi IR

IR = intervalni rak

1.9 Evaluacija i interpretacija ishoda programa probira

Ishodi probira postaju dostupni tijekom procesa probira i nakon njega. Vazno je definirati
publiku rezultata evaluacije, jer ¢e odgovornosti i stru¢nost onih koji donose odluke utjecati na
to koja pitanja treba postaviti. Opcenito gledano, moze se napraviti razlika izmedu evaluacije
provedbe programa probira i njegova ucinka na zdravstvene pokazatelje kao Sto je smrtnost.
Pracenje provedbe organizacijska je odgovornost koju valja provesti voditelj projekta ili
relevantne strucne ili administrativne discipline. Evaluacija uc¢inka na smrtnost i ekonomi¢nost
programa probira zahtijeva primjenu kompleksnih epidemioloskih i statistickih metodologija.

1.9.1 Pokazatelji provedbe

Pokazatelji provedbe reflektiraju pruzanje i kvalitetu aktivnosti od kojih se sastoji proces probira
bez izravnog doprinosa smanjenju smrtnosti. Medutim, nuzno je biljeziti elemente podataka i
proizvesti i pratiti pokazatelje u redovnim vremenskim razmacima. Ovo je osnova aktivnosti
osiguranja kvalitete unutar jedne i u okviru drugih specijalnosti.

Postoji beskrajan broj mogucih pokazatelja procesa koji prikazuju specificne dijelove programa
probira. Ova skica ogranicena je na one koji su od epidemioloSkog znacaja.

Pokazatelji provedbe mogli bi ukljucivati:

Pokrivenost (prema pozivu ili prema pregledu)

Stopa sudjelovanja

Stopa ponavljanja iz tehnickih razloga

Stopa dodatnih oslikavanja u vrijeme probira

Stopa ponovnih poziva

Stopa daljnje procjene

Stopa invazivnih pretraga (citologija, core biopsija, kirurska biopsija u dijagnosti¢ke svrhe)
Udio malignih lezija s dijagnozom malignosti prije lijeenja

Udio oslikavanjem navodenih citoloSkih postupaka s nedovoljno jasnim rezultatom lezija za
koje se kasnije utvrdilo da su karcinom

Udio oslikavanjem navodenih core biopsija s nedovoljno jasnim ili benignim rezultatom
lezija za koje se kasnije utvrdilo da su karcinom

Pozitivna prediktivna vrijednost probirnog testa, citologije i core biopsije

Odnos benigne i maligne biopsije

Specifi¢nost probirnog testa

Provedeni kirurSki zahvati

Interval izmedu probirnog testa i izdavanja rezultata

Interval izmedu probirnog testa 1 prvog dana ocjene
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¢ Interval izmedu probirnog testa i posljednjeg dana ocjene/kirur§kog zahvata

e Udio zena koje zadovoljavaju kriterije ukljucivanja i koje su bile ponovno pozvane unutar
specificiranog probirnog intervala (+ 2 mjeseca)

e Udio zena koje zadovoljavaju kriterije uklju¢ivanja i koje su bile ponovno pozvane unutar
specificiranog probirnog intervala plus 6 mjeseci

Tablica 32 prikazuje sve pokazatelje provedbe ¢ije se prihvatljive i pozeljne vrijednosti mogu

razumno specificirati u europskom kontekstu. Svaki program probira mogao bi donijeti odluku
da prosiri ovu tablicu i uklju¢i druge pokazatelje provedbe.

Tablica 32: Pokazatelji kojima se ocjenjuje provedba programa probira raka dojke

Pokazatelj provedbe Prihvatljiva PoZeljena razina Program
razina probira 50-69
Stopa sudjelovanja* >70% >75%
Stopa ponavljanja iz tehnickih <3% <1%
razloga*
Stopa ponovnih poziva*
e Inicijalni probirni pregled <7% <5%
e Sljedeéi probirni pregled <3% <3%
Stopa dodatnih  oslikavanja u
vrijeme probira* <5% <1%
Odnos maligne i benigne biopsije* <1:2 <14
Zene koje zadovoljavaju kriterij
uklju¢ivanja ponovno pozvane >05% 100%

tijekom specificiranog intervala
probira (%)

Zene koje zadovoljavaju kriterij

uklju¢ivanja ponovno pozvane >98% 100%
tijekom specificiranog intervala

probira + 6 mjeseci (%)

*Vidi pojmovnik

1.9.2 Pokazatelji ucinka

Postignuce cilja programa probira na rak dojke, tj. smanjenje smrtnosti, neizbjezno je dugorocni
cilj. Osiguranje ucinka na smrtnost zahtijeva: (a) da pracenje kohorti koje su sudjelovale u
probiru traje tijekom produljenog vremenskog perioda, (b) da se aktivno traze i biljeze podaci o
vitalnom statusu i intervalu bez pojave bolesti, unato¢ problemima koje pra¢enje donosi i (c) da
postoje adekvatne veze izmedu programskih podataka i drugih relevantnih izvora podataka, npr.
lije¢nic¢ki kartoni, registri patologije, informacije s potvrdom o smrti. Modeli za evaluaciju
ucinka probira na smrtnost jo$ nisu u potpunosti razvijeni. S obzirom da je ovo podrucje analize
jos uvijek u razvoju, Cesto koriStena alternativa je identificirati i pratiti rane zamjenske mjere
koje ¢e mozda predvidjeti ishod.
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Analiza smrtnosti od raka dojke

Cilj programa probira na rak dojke je otkriti tumor $to je ranije moguce kako bi se time
potpomoglo ucinkovito lijecenje 1 time smanjila smrtnost od ove bolesti. Kontinuirana evaluacija
programa nuzna je, kako Dbi se osigurali najudinkovitiji moguci programi. Poteskoce u
odredivanju populacije za provedbu probira na rak dojke ukljucuju primjenu studija
opservacijskog dizajna, odsutnost spremnih kontrolnih skupina ili kontrolnih podrucja te
nedostatak individualnih podataka.

U proteklim desetlje¢ima, stope incidencije raka dojke pokazivale su stalan rast u mnogim
zemljama, dok su stope smrtnosti od raka dojke ostajale stabilne. U novije vrijeme, u nekim
zemljama stope smrtnosti pokazale su stagnaciju ili pad‘®*’" , posebice u zemljama u kojima je
uveden probir populacije na rak dojke kasnih 1980-ih ili ranih 1990-ih. Vazno pitanje koje se
sada postavlja je relativni doprinos probira zabiljezenom padu smrtnosti. 13 Uspostavljanje
povezanosti pada smrtnosti s probirom nije jednostavno jer je u nekim zemljama koje provode
programe probira pad smrtnosti zabiljeZen 1 prije uvodenja probira, a pad se biljezi i u populaciji
dobnih skupina koje nisu ukljuc¢ivane u probir te u nekim zemljama u kojima se probir ne
provodi. 14 Ovo opazanje potiCe Citav niz pitanja o potencijalnom doprinosu drugih odrednica
smrtnosti od raka dojke, posebice napretka u lije¢enju. % Iz ovih razloga, izazov istraZivaga u
ovom podrucju je izmamiti doprinose koje su ¢imbenici probira i ¢imbenici koji ne spadaju u
probir dali zabiljezenom padu smrtnosti.**

Prvi korak u evaluaciji probira je pogledati trendove smrtnosti od raka dojke. Medutim, posebice
kada podatke dobivamo iz populacijske statistike, potencijalni u¢inak programa probira na rak
dojke vidjet ¢e se tek za mnogo godina, pocetni ucinak bit ¢e vidljiv ve¢ nekoliko godina nakon
uvodenja programa, no bit ée mu potrebna desetljeéa da pokaze puni uginak.'* Ovaj odmak
uzrokovan je ¢injenicom S§to je obicno potrebno nekoliko godina prije nego S§to se program
probira u potpunosti pocne provoditi te vecina programa probira ne moze korigirati nacionalnu
ili regionalnu statistiku smrtnosti od raka dojke za Zene kojima je rak dijagnosticiran prije
pocetka programa probira.y; 23 Daljnji odmaci uzrokovani su nedostatkom informacija o povijesti
probira u pojedinih Zena. Nije mogucée napraviti korekcije na individualnom nivou vezane uz
provedbu programa probira po fazama, kao ni korekcije vezane uz varirajuce sudjelovanje
pozvanih Zena kada nisu dostupni individualni podaci.4

Kako bi procijenili u¢inak programa probira zasnovano na usporedbi trenda smrtnosti od raka
dojke u podru¢jima sa 1 bez programa probira, treba razmotriti dodatna pitanja.
Najkompliciranije je kako odrediti kontrolno podruéje? Kojim aspektima treba dati prioritet s
obzirom na komparabilnost dvaju podrucja — uzorci rizika za rak dojke (Cesto nepoznati),
programi lijeCenja raka dojke, dostupnost zdravstvene skrbi itd.

Do sada, vecina studija o u¢inku usluga probira usporedivale su trendove smrtnosti od raka dojke
ili medu geografskim regijama ili tijekom vremena. 45924 Procjene primijec¢enih smanjenja u
ovim studijama variraju od 12%% do &ak 50%%°, s razli¢itim razdobljima nakon uvodenja
probira. Medutim, kona¢ni dokaz ucinkovitosti programa probira nikada se ne moze bazirati
isklju¢ivo na analizi trendova, jer 1 drugi ¢imbenici osim probira mogu (djelomicno ili u cijelosti)
biti odgovorni za promjene smrtnosti od raka dojke. Nekoliko je studija uspjelo identificirati
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privremene istovremene kontrolne skupine koje (jos) nisu bile 7pozvane na probir, ali su na sli¢an
nacin bile izloZene rizicnim faktorima za rak dojke 1 lijeCenju. 102728 y&inci procijenjeni u ovim
studijama reda veli¢ine smanjenja smrtnosti od raka dojke od 15 do 25% stoga se izravno mogu
pripisati programu probira. Nazalost, ova je prednost vremenski ograni¢ena, budu¢i da su
kontrolne skupine takoder na koncu bile pozivane i stoga ove studije neée moci ocijeniti
dugoroc¢ni ucinak usluga programa probira. Na kraju, nekoliko je studija koristilo modeliranje
kako bi procijenile o¢ekivanu smrtnost od raka dojke u nedostatku probira.****! Usporedbom
pronadenoga s ocekivanim brojem smrti od raka dojke, model je dao procjene potencijalnog
dugoro¢nog ucinka programa probira reda velicine od 13 do 29%.

Broj studija o uc¢inkovitosti usluga probira, usporedbom smrtnosti od raka dojke zena koje su
prosle probir i Zena koje se nisu ukljucile u probir je za sada ograni¢en. Kao §to je za ocCekivati,
rezultati ovih studija opéenito daju veci procijenjeni u¢inak, iako je raspon velik i varira od 19%g
do 63% smanjenja smrtnosti od raka dojke.

Nedostatak uporabe smrtnosti od raka dojke kao zavrsne tocke pri evaluaciji programa probira je
taj $to mora pro¢i mnogo godina prije nego Sto mozemo ocekivati ucinak. Potrebne su godine
dok populacija prvi puta ne prode probir, i jo§ mnogo godina da ucinak intervencije bude vidljiv.
Preporucuje se raditi procjene omjera populacije koju istrazujemo, a koja je izlozena intervenciji
od pocetka provedbe programa probira, kako bismo mogli procijeniti kada realno moZzemo
ocekivati ucinak.

Analiza zamjenskih pokazatelja

Atraktivna alternativa analizi smrtnosti od raka dojke je rano identificirati zamjenske indikatore
te pratiti njihov razvoj tijekom vremena. Ukazano je da nekoliko znacajki predvida smanjenje
smrtnosti od raka dojke npr.

Stopa intervalnog raka*

Stopa detekcije raka dojke*

Udio probirom otkrivenih invazivnih karcinoma < 10 mm

Udio probirom otkrivenih invazivnih karcinoma

Udio probirom otkrivenih karcinoma s metastazama na limfnim ¢vorovima

*Vidi pojmovnik

Nakon §to smo utvrdili, potvrdili 1 klasificirali sluajeve intervalnog raka, sljede¢e mjere mogu

se izracunati kako je navedeno u odlomku 1.8:

e Broj slucajeva intervalnog raka na 10,000 Zena ¢iji je rezultat probira bio negativan u
vremenu od posljednjeg probirnog pregleda

e Stopa intervalnog raka u definiranom vremenskom razdoblju nakon probira, izraZzena kao
udio osnovne (ocekivane) stope incidencije raka dojke u nedostatku probira. Molimo imajte
na umu da udjeli za, primjerice prvu i drugu godinu nakon pocetka probira, ne treba
razmatrati kumulativno.

e Dobno-specifi¢ne stope intervalnog raka

e Stope intervalnog raka prema krugu probira

e Povezanost stopa intervalnog raka s drugim pokazateljima provedbe probira kao §to je stopa
sudjelovanja, stopa ponovnog poziva/dodatnih oslikavanja te pozitivna prediktivna vrijednost
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probirne mamografije i svakog pregleda u¢injenog u svrhu daljnje ocjene lezije otkrivene
probirom
e Ogjetljivost i uCinak programa probira

Tablica 33 nabraja rane zamjenske pokazatelje Cije je prihvatljive i pozeljne vrijednosti razumno
za ocekivati u europskom kontekstu. Svaki program probira moze odluciti da prosiri ovu tablicu i
ukljuc¢i zamjenske pokazatelje.

Prihvatljive i pozeljne vrijednosti predloZene za inicijalni probir ograni¢ene su na provedbenu
fazu programa probira. Kako program probira s viemenom napreduje, sve ¢e veci broj incijalnih
pregleda biti u¢injeno kod Zena s nizom dobnom granicom (npr. od 50-51 godinu starosti). Ovaj
pomak u dobnoj raspodjeli utjecat ¢e na ishod zamjenskih pokazatelja za osobe kod kojih je
proveden inicijalni probirni pregled.

Tablica 33: Rani zamjenski pokazatelji kojima se ocjenjuje ucinak programa probira na
rak dojke

Zamjenski pokazatelj provedbe  Prihvatljiva PoZeljna razina  Program
razina probira 50-69

Stopa intervalnog raka*/
Stopa osnovne incidencije* (%)

e 0-11 mjeseci 30% <30%
e 12-23 mjeseca 50% <50%
Stopa detekcije raka dojke *

e Inicijalni probirni pregled 3xSlI >3xSI
e Sljede¢i redovni pregled 1.5xSI >1.58I

Stadij 11+/Ukupni broj probirom

otkrivenih karcinoma (%)

e Inicijalni probirni pregled NP <30%
e Sljede¢i redovni pregled 25% <25%

Broj invazivnih rakova <10 mm /
Ukupni  broj invazivnih rakova
otkrivenih probirom (%)

e Inicijalni probirni pregled NP >25%
o Sljedeci redovni pregled >25% >30%
Invazivni rakovi/ Ukupni broj raka

otkriven probirom (%) 90% 80-90%

Karcinom s negativnim limfnim
¢vorovima/ Ukupni broj invazivnih
karcinoma otkrivenih probirom (%)
e Inicijalni probirni pregled NP >70%
e Sljededi redovni pregled 75% <75%

SI = osnovna incidencija
NP = nije primjenjivo
* Vidi pojmovnik

48



Udjeli i stope

U idealnom slucaju, usporedba prognostickih ¢imbenika (veli¢ina, stadij) trebala bi se prikazati
kao stopa na broj populacije za razliku od udjela. Stope omogucuju razmatranja o promjenama
karakteristika karcinoma detektiranih probirom.

U ranoj fazi provedbe programa probira kada je najveci broj pregleda ustvari probir prevalencije,
bit ¢e otkriven velik udio malih, odnosno karcinoma u ranim stadijima (te posljedicno, manji
postotak uznapredovalih karcinoma). Sli¢no, zna¢ajno ,,predijagnosticiranje* malih lezija dovela
bi do smanjena postotka uznapredovalih karcinoma, iako apsolutne stope mogu ostati
nepromijenjene. Izrazavanje rezultata kao postotka smanjenja incidencije uznapredovalih
karcinoma, zahtijeva procjenu incidencije uznapredovalih karcinoma koja bi bila primije¢ena u
nedostatku programa probira.

U principu, izra¢un ukupnog smanjenja uznapredovalih karcinoma je jednostavan: cilj
mamaografskog probira je detektirati rak dojke u ranoj fazi kako bi se isti uklonio i kako bi se
sprije¢ila njegova progresija u uznapredovali i potencijalno smrtonosni stadij.*? Stoga u&inkoviti
probir treba dovesti do smanjenja uznapredovalih tumora medu Zenama koje su ukljuene u
program probira ve¢ u vrijeme nakon prvog kruga probira. Day i sur.®® i IARC™ zahtijevaju
smanjenje od najmanje 30%.

Za ocjenu smanjenja, uznapredovali intervalni karcinomi nastali u intervalu nakon prvog kruga
probirnog pregleda i uznapredovali probirom otkriveni slucajevi raka prilikom drugog kruga
probira, moraju se zbrojiti i usporediti s osnovnom stopom incidencije uznapredovalih tumora;
prema tome, razmatrati se nadalje moraju uznapredovali intervalni karcinomi nastali u intervalu
nakon drugog kruga probira i slucajevi uznapredovalog raka otkriveni u tre¢em krugu probira
,itd. Ovakvo kombiniranje podataka je pomalo nepoznato, jer se intervalni karcinomi obi¢no
vezu uz krug probira prije odredenog intervala (npr. radi ocjene osjetljivosti).

Formalno, relativno smanjenje moze se izraCunati izrazom:

2xb-(v+9)/2xb=1-(v+s)/2xDb
pri ¢emu se:

v odnosi na stopu uznapredovalih intervalnih karcinoma dojke na 1000 Zena koje su obavile
probirni pregled,

s odnosi na stopu uznapredovalih probirom otkrivenih karcinoma na 1000 Zena koje su obavile
probirni pregled u krugu probira koji slijedi nakon odredenog intervala;

b odnosi na osnovnu incidenciju uznapredovalog raka dojke na 1000 Zena.

Dvostruka vrijednost parametra b dolazi stoga Sto se uznapredovali stadiji skupljaju tijekom
programa probira u trajanju od dvije godine (ukoliko je interval probira dvije godine).

Iako je relativno jednostavno predloZene razine za zamjenske pokazatelje (izraZene u udjelima)
prikazati kao stope, odredivanje prihvatljivih 1 pozeljnih razina uvijek ukljucuje procjenu
osnovne incidencije. Problemi u dobivanju valjane procjene osnovne incidencije ve¢ su
spomenuti ranije (odlomak 1.2).

Odredivanje cilja za smanjenje stope uznapredovalih tumora probirom jednaki je problem. Osim
vrijednosti s i v unutar probira, vanjska vrijednost b takoder ulazi u formulu. Ova veli¢ina moze
se razlikovati od zemlje do zemlje 1 ovisi o prevalenciji 1 u¢inkovitosti oportunistickog probira.
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1.9.3 Ekonomic¢nost

Prije pocetka provedbe programa probira, savjetuje se provesti analizu ekonomicnosti kako
bismo sagledali koliki je troSak postizanja predlozenih ciljeva, u usporedbi s alternativnom
strategijom prevencije ili u usporedbi s potpunim odsustvom intervencije. Studije su pokazale da
ekonomi¢nost mamografskog probira opcéenito ide u prilog centraliziranim programima,
poglavito radi bolje organizacije, vecih stopa sudjelovanja, proSirene sheme pozivanja koja
pokriva velik dio populacije, a koja odgovara kriterijima za ukljuivanje te sveobuhvatnim
postupaka osiguranja kvalitete.®* Usporedba ekonomicnosti medu programima probira moZe se
provoditi samo uz oprez, budu¢i da se radi o kompleksnoj proceduri.

Sveuciliste Erasmus u Rotterdamu (Nizozemska) razvilo je kompjuterski simulacijski paket
(MISCAN) za analizu i reprodukciju objavljenih rezultata projekata probira te za predvidanje
buduéih rezultata alternativnih programa probira. " U sadasnjem MISCAN modelu, rak dojke
ima Cetiri invazivna, probirom detektabilna, pretklinicka stanja (<0.5 cm, 0.5-1 cm, 1-2 cm i >2
cm) i jedno neinvazivno stanje, duktalni karcinom in situ. Generiraju¢i individualne anamneze
zivota simulira se dinamic¢na populacija koja predstavlja demografiju, smrtnost od svih uzroka i
incidencija raka dojke te smrtnost od raka dojke. U dijelu programa koji se bavi boleséu,
relevantni stadiji raka dojke razluceni su te je simulirana prirodna anamneza kao progresija kroz
ove stadije. Klju¢ni parametri modela koji se ticu provedbe probira su prosje¢no trajanje
pretklinicke bolesti detektabilne probirom, osjetljivost i poboljSanje prognoze za probirom
detektirane karcinome. MISCAN model testiralo je nekoliko programa probira u Europi. Druge
analize ekonomic¢nosti, zasnovane na kompjuterskim modelima Markov i Monte Carlo, takoder
su kori$tene u studijama ekonomi¢nosti probira raka dojke, posebice za Zene dobi od 40-49g.
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1.11. Pojmovnik

Dodatno oslikavanje: Dodatno je oslikavanje potrebno iz medicinskih razloga, nakon
evaluacije probirnog mamograma. Ovo moze uslijediti u obliku
ponovljene mamografije, specijaliziranih projekcija (npr.
uvecanje, proSirena kraniokaudalna projekcija, spot kompresija
(engl: paddle views) ultrazvuk ili magnetska rezonanca (MRI).
Dodatni radioloSki postupci ukljucuju dodatne projekcije
napravljene u vrijeme kada je napravljena probirna
mamografija kao i one koji su napravljeni prilikom ponovnog
poziva. Ovo ne ukljucuje ponovljene mamografije zbog
tehnickih razloga. Ovo takoder ne uklju¢uje medu-
mamografije. Na temelju dodatnog oslikavanja Zenu se moze
otpustiti ili joj se moze preporuciti citologija ili biopsija.
Molimo pripazite na razliku izmedu dodatnog oslikavanja i
medu-mamografije.

Stopa dodatnog oslikavanja:  broj Zena kod kojih su uc¢injene dodatne pretrage oslikavanjem
izrazen kao udio svih Zena kod kojih je napravljen probirni test.
Ovo ukljucuje dodatne snimke napravljene u vrijeme provedbe
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Adjuvantna terapija:

Uznapredovali rak dojke:

Dobno-specifi¢ni omjer
detekcije:

Omjer benigne i maligne

biopsije:

Osnovna stopa incidencije:

Rak dojke:

Stopa detekcije raka dojke:

Stopa incidencije raka dojke:

probirnog testa kao i oslikavanje za koje su Zene ponovno
pozvane. Stopa dodatnog oslikavanja ne uklju¢uje mamografije
ponovljene iz tehnic¢kih razloga. Takoder ne ukljucuje medu-
mamografije. Unutar skupine s dodatnim oslikavanjem mogu
se dobiti stope pojedinih postupaka oslikavanja.

dodatno lijeCenje nakon primarnog lijeCenja kako bi se
sprije¢ilo ponovno pojavljivanje bolesti.

rak dojke s vise od 2cm najvece dimenzije (npr. pT2 ili vise) ili
pozitivnog statusa limfnog ¢vora (npr. pN1 ili vise).

stopa detekcije raka dojke u specificiranoj dobnoj skupini
podijeljena s osnovnom incidencijom (invazivnog) raka dojke u
istoj dobnoj skupini.

omjer patoloski dokazanih benignih lezija i malignih lezija
kirurski uklonjenih u bilo kojem krugu probira. Ovaj odnos
moze varirati medu inicijalnim 1 sljedeéim probirnim
pregledima.

stopa incidencije invazivnog raka dojke koja bi se mogla
oc¢ekivati u populaciji koju podvrgavamo probiru kada se probir
ne bi provodio.

patoloski dokazana maligna lezija koja klasificirana kao
duktalni karcinom in situ ili invazivni rak dojke.

broj patoloski dokazanih malignih lezija dojke (oba in situ i
invazivnih) otkrivenih u krugu probira na 1000 Zzena
pregledanih u tom krugu. Ova ¢e se stopa razlikovati za
inicijalni 1 sljede¢e probirne preglede. Karcinome otkrivene
medu-mamografijama valja smatrati probirom detektirane te ih
valja ukljuciti u stopu detekcije raka. Recidiviraju¢i karcinomi
dojke koji se prvi puta otkriju mamografskim probirom takoder
se trebaju smatrati probirom otkrivenima jer ¢e biti
identificirani i dijagnosticirani na isti nacin kao i primarni rak
dojke. Metastaze raka dijagnosticirane u dojci kao posljedica
primarnog raka izvan dojke ne treba ukljucivati u stopu
detekcije raka dojke.

stopa kojom se pojavljuju novi slucajevi raka dojke u
populaciji. Brojnik je broj novodijagnosticiranih slucajeva raka
dojke (oba in situ i invazivnih) koji se jave u definiranom
vremenskom razmaku. Nazivnik je populacija u riziku za
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Stopa smrtnosti od raka
dojke:

Registar za rak dojke:

Klinic¢ki pregled:

Core biopsija (Sirokom
iglom):

Pokrivenost pregledom:

Pokrivenost pozivom:

Citologija:

Prostor odreden za probir:

dijagnozu raka dojke tijekom definiranog vremenskog perioda,
ponekad izrazeno u jedinci osoba-U-vremenu.

stopa kojom se javljaju smrti od raka dojke u populaciji. Stopa
smrtnosti: brojnik je broj smrti od raka dojke koji se javljaju
unutar definiranog vremenskog perioda. Nazivnik je populacija
u riziku za umiranje od raka dojke tijekom definiranog perioda,
ponekad izrazeno u jedinici osoba-U-vremenu.

registar slucCajeva raka dojke posebno oformljen za program
probira u slucaju kada drzava, odnosno regija nema
patoloski/populacijski registar ili istima ne moze pristupiti.

pregled dojki i palpacija dojke 1 regionalnih limfnih ¢vorova.

biopsija tkiva uporabom S$iroke igle kojom se uzima uzorak
tkiva za histolosku ocjenu bez potrebe za kirurSkim zahvatom.
Biopsije provedene uz pomo¢ vakuuma takoder spadaju u ovu
kategoriju. Vidi poglavlje 6B za detalje i klasifikaciju nalaza.

mjera do koje je program probira pregledom obuhvatio
populaciju koja zadovoljava kriterijima za ukljucivanje.
IzraCunati se moze kao odnos izmedu broja pregleda tijekom
vremenskog razdoblja jednakog intervalu probira i1 broja Zena u
populaciji koja zadovoljava kriterijima za uklju¢ivanje.

mjera do koje je program probira pozivom obuhvatio
populaciju koja zadovoljava kriterijima za ukljucivanje.
Izracunati se moze kao odnos izmedu broja poziva tijekom
vremenskog razdoblja jednakog intervalu probira i broja Zena u
populaciji koja zadovoljava kriterijima za ukljucivanje.
Samoregistracija se takoder treba ubrojiti u izraCun obuhvata
probira, no taj se broj treba izvijestiti odvojeno.
Samoregistracija moZe uzrokovati podcjenjivanje u ocjeni
pokrivenosti pozivom.

procedura kojom se stanice aspiriraju iz lezije dojke koristeci
jednostavnu iglu za vadenje krvi, obicno pod negativnim
tlakom. Ciste je takoder moguce aspirirati. CitoloSki preparati
pregledavaju se za prisutnost malignih stanica. Vidi poglavlje
6A za detalje i klasifikaciju nalaza.

prostor sa specijaliziranom opremom i educiranim osobljem
koji se koristi iskljucivo za probirne preglede i / ili daljnju
ocjenu zena kod kojth je prilikom probirnog pregleda
pronadena abnormalnost.
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Dinamicka kohorta:

Populacija ukljucena u
probir:

Fiksna kohorta:

Daljnja ocjena:

Stopa daljnje ocjene:

Inicijalni probirni pregled:

Medu-mamografija nakon
probirnog pregleda:

kohorta u koju se uklju¢enost odreduje zadovoljavanjem
kriterija za ukljucivanje u probir na rak dojke i koja time
dobiva i gubi ¢lanove. Sastav kohorte neprekidno se mijenja i
dopusta dolazak novih ¢lanova na probir i pracenje, prestanak
probira za one ¢lanove koji navrSe dob veéu od maksimalne
dobi za ukljucivanje u probir. Kako bi procjene ucinkovitosti
probira bile to¢no izvedene, nuzno je znati nazivnik dinamicke
kohorte u svako doba.

prilagodena ciljna populacija odnosno ciljna populacija minus
one zene koje ¢e biti iskljucene sukladno politici probira
temeljem drugih kriterija osim dobi, spola i geografske
lokacije.

kohorta ¢ije je ¢lanstvo odredeno time §to je prisutno u nekom
definiraju¢em trenutku. Stoga nema ukljucivanja tijekom
trajanja studije, ukljucuju¢i period pracenja. U programu
probira ovo znaci da se odredena kohorta prema rodenju bira za
probir i praéenje. Zene koje udu u ovu kategoriju u sljede¢im
godinama programa probira ne ukljucuju se u kohortu studije.

dodatne dijagnosticke tehnike (bilo invazivne ili neinvazivne)
koje se provode iz medicinskih razloga kako bi se pojasnila
priroda abnormalnosti pronadena tijekom probirnog pregleda.
Daljnja ocjena moZe se odvijati u vrijeme provedbe probirnog
testa ili pri ponovnom pozivu. Ukljucuje klinicki pregled dojke,
dodatno oslikavanje i invazivne pretrage (citologiju, core
biopsiju, kirursku biopsiju u dijagnosti¢ke svrhe).

broj Zena koje su pristupile daljnjem ocjenjivanju (bilo tijekom
probira ili po ponovnom pozivu) kao udio svih Zena koje su
pristupile probirnom pregledu.

prvi probirni pregled pojedine Zzene u okviru programa probira,
bez obzira na organizacijski krug probira u kojem se obavlja
pregled.

mamografija provedena izvan slijeda intervala probira (recimo
u 6. ili 12. mjesecu) kao rezultat probirnog testa. Karcinome
otkrivene medu-mamografijom valja smatrati probirom
otkrivenim karcinomima (a ne intervalnim karcinomima).
Medutim, oni mogu predstavljati i zakasnjelu dijagnozu i kao
takve valja ih posebno analizirati i revidirati. Preporucuje se da
politika probira ne dopusti moguénost medu-mamografije
nakon probirnog pregleda.
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Medu-mamografija nakon
daljnje ocjene:

Intervalni rak (karcinom):

Stopa intervalnog raka:

Neo-adjuvantna terapija:

Otvorena (kirurska)
biopsija:

Stopa otvorene biopsije:

Oportunistic¢ki probir:

Stopa sudjelovanja:

mamografija provedena izvan slijeda intervala probira (recimo
u 6. ili 12. mjesecu) kao rezultat probirnog testa i daljnje
ocjene. Karcinome otkrivene medu-mamografijom nakon
daljnje ocjene valja smatrati probirom otkrivenim karcinomima
(@ ne intervalnim karcinomima). Medutim ono mogu
predstavljati 1 zakasnjelu dijagnozu i kao takve wvalja ih
posebno analizirati i1 revidirati. Preporucuje se da politika
probira ne dopusti mogucnost medu-mamografije nakon
probirnog pregleda. U poglavlju o radiologiji pojam ,rani
ponovni poziv® Koristi za medu-mamografiju nakon daljnje
ocjene.

primarni rak dojke dijagnosticiran kod Zene koja je pristupila

probirnom pregledu s / bez daljnje ocjene, koji je bio negativan

na malignost, ili:

e prije sljedeceg poziva na probirni pregled,

e unutar vremenskog perioda jednakom intervalu probira za
zene koje su dosegle gornju dobnu granicu za ukljucivanje
u probir.

broj dijagnosticiranih intervalnih karcinoma unutar definiranog
vremenskog perioda od posljednjeg negativnog probirnog
pregleda na 10,000 zena kod kojih je probirni pregled bio
negativan. Stopa intervalnih karcinoma takoder se moze izraziti
kao udio osnovne (ocekivane) stope incidencije raka dojke u
skupini koja je pristupila probiru.

sistemska terapija prije primarne terapije.

kirurSko uklanjanje (dijela) lezije dojke. Ovo se takoder naziva
ekscizijska biopsija.

broj Zena koje su pristupile otvorenoj biopsiji kao udio svih
zena koje su pristupile probirnom pregledu. Ova stopa moze
varirati za inicijalni i sljedece probirne preglede.

probir koji se odvija izvan organiziranog populacijskog
programa probira. Ovaj tip probira moZe primjerice biti rezultat
preporuke dane tijekom rutinske medicinske konzultacije,
konzultacije za neko nepovezano stanje, na temelju moguceg
povecanog rizika od raka dojke (obiteljska anamneza ili drugi
poznati rizi¢ni ¢imbenik).

broj Zena koje su pristupile probirnom testu kao udio svih Zena
koje su pozvane na probir. Samoregistracija treba biti

56



Primarno lijecenje:

Populacijski:

Pozitivna prediktivna
vrijednost (PPV):

Post-kirursko lijecenje:

PPV citologije:

PPV probirnog testa:

Ponovni poziv:

isklju¢ena iz nazivnika 1 brojnika u izraunu stope
sudjelovanja.

inicijalno lijeCenje ponudeno zeni koja ima rak dojke. Vecini
zena ponudit ¢e se kirurSko lijecenje. Prije kirurSkog zahvata
moze uslijediti neoadjuvantna terapija kako bi se smanjila
veli¢ina tumora. Zene s velikim neoperabilnim primarnim
tumorima i zene s udaljenim metastazama obicno ¢e kao
primarno lijecenje primiti sistemsku terapiju.

odnosi se na populaciju definiranu geografskim granicama.
Kako bi program probira bio populacijski, svaki Clan ciljne
populacije koji zadovoljava kriterije ukljucivanja na temelju
unaprijed definiranih kriterija mora biti poznat programu. Ovo
naglasava potrebu za preciznim informacijama o populaciji u
riziku koja ¢ini nazivnik vecine stopa.

omjer lezija koje su doista pozitivne od onih ¢iji je test bio
pozitivan. Na nju snazno utjeCe prevalencija stanja koje
istrazujemo. Stoga, s prevalencijom <1% kao Sto je slucaj s
rakom dojke, mozemo ocekivati nisku pozitivnu prediktivnu
vrijednost i visoku negativnu prediktivnu vrijednost za
probirnu mamografiju.

dodatno lije¢enje uz primarno lijeenje. Veéina zena dobit ¢e
neki oblik post-kirurskog lijeenja (adjuvantnog lijeenja), npr.
kemoterapija, radioterapija, hormonska terapija.

broj otkrivenih slu€ajeva raka kao udio Zena koja su bile
pozitivne kao finalni rezultat daljnje ocjene nakon ponovnog
poziva (iskljucuju¢i one koje su ponovno pozvane zbog
tehnickih poteskoca) i koje su stoga upucene na kirursko
lijecenje.

broj otkrivenih slucajeva raka kao udio Zena s pozitivnim
probirnim testom. U praksi, nazivnik odgovara broju Zena koje
su upucéene na daljnju ocjenu ili u vrijeme provedbe probirnog
pregleda ili po ponovnom pozivu. Daljnja ocjena ne ukljucuje
dodatne mamografije iz tehnickih razloga (ponovljene probirne
preglede).

odnosi se na Zene koje su ponovno dosle u jedinicu za
provedbu probira odnosno one koje su kao posljedica probirnog
pregleda fizicki ponovno pozvane da:

a) ponove mamografiju zbog tehnicke neadekvatnosti
probirnog mamograma (tehnic¢ki ponovni poziv); ili
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Stopa ponovnog poziva:

Nedavna mamografija:

Ponovljeni probirni test:

Interval probira:

Politika probira:

Probirni test:

Jedinica za probir:

Samoregistacija:

b) se pojasni pronadena abnormalnost otkrivena probirnim
pregledom obavljanjem dodatnog postupka (ponovni poziv radi
daljnje ocjene).

Ova skupina razlikuje se od onih kod kojih se mozda obavljaju
dodatne pretrage u vrijeme provedbe probirnog pregleda, ali
koje fizicki nisu pozvane da dodu na dodatni postupak.

broj Zena ponovno pozvanih na daljnju ocjenu kao udio Zena
koje su napravile probirni pregled

mamografija provedena u kra¢em vremenskom intervalu od
redovnog intervala probira. Zene koje su napravile nedavnu
mamografiju (bilo dijagnosti¢ku ili probirnu) potencijalno se
mogu iskljuciti iz ciljne populacije i/ili rezultata, ovisno o
politici probira.

probirni test koji je ponovljen zbog tehnickih razloga, bilo u
vrijeme provedbe probirnog pregleda ili ponovnim pozivom.
Najc¢eséi razlozi ponavljanja probirnog testa su:

a) pogreska kod procesuiranja;

b) neadekvatan polozaj dojke; ili

c¢) pogreske aparata ili operatera.

Ponovni pozivi iz tehnickih razloga smanjit ¢e se znatno, ali ne
nuzno i u potpunosti eliminirati procesuiranjem na licu mjesta
prije nego Sto se Zenu otpusti.

fiksni interval izmedu rutinskih pregleda odreden u svakom
programu probira ovisno o politici probira.

specificna politika programa probira koja diktira ciljnu skupinu
prema dobi 1 spolu, geografskom podrucju kojeg ciljamo,
probirnom testu, intervalu probira (obi¢no dvije ili tri godine),
itd.

test koji se primjenjuje na sve zene koje sudjeluju u programu.
Ovo moze biti mamografija s jednim ili dvostrukim
ocitavanjem nalaza, sa ili bez klinickog pregleda.

prostor u kojem se provode probirni pregledi. Ne odnosi ne na
odreden broj uredaja za mamografiju unutar jedinice.

zene koje nisu pozvane, ali se prijave za probir i ukljucuju se u
broj pacijenata koji su prosli probir. Odgovornost je djelatnika
koji provode probir da odlu¢e da li Zene koja su se same
prijavile zadovoljavaju kriterije da postanu ¢lanovi ciljne
populacije te su time i kvalificirane za pristupanje probiru te ¢e
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Osjetljivost:

Izvori demografskih
podataka:

Specifi¢nost:

Sljedeci probirni pregled:

im se dozvoliti samoregistracija.

udio osoba u probirnoj populaciji koje su zaista oboljele i koje
su kao oboljele identificirane probirnim testom. Opcenitiji izraz
,»osjetljivost programa probira“ odnosi se na odnos ispravno
identificiranog broja slucajeva raka dojke prilikom probirnog
pregleda u broju karcinoma dojke identificiranih i
neidentificiranih prilikom probirnog pregleda (odnosno stvarno
pozitivni/stvarno pozitivni + lazno negativni). Jasno je da
ukoliko zelimo ustanoviti osjetljivost probirnog testa, mora
postojati besprijekoran sustav identifikacije i klasifikacije svih
intervalnih karcinoma (lazno negativnih).

demografski podaci u svrhu slanja poziva na probir mogu do¢i
iz populacijskih registara, registara biraca, drugih registara ili
podataka popisa stanovnistva.

udio zaista neoboljelih osoba u populaciji koja je prosla probir
te je identificirana kao neoboljela probirnim testom. Ovo se
odnosi na omjer stvarno negativnih probirnih pregleda i onih
koji su stvarno negativni i lazno pozitivni (odnosno stvarno
negativni / stvarno negativni + lazno pozitivni). Da bismo
dobili apsolutno preciznu procjenu specificnosti, to bi
zahtijevalo da svaka osoba ¢iji je test negativan bude prac¢ena
kako bi se osigurali u nadenu negativnost, a da se oni koji su
ponovno pozvani na dodatne pretrage nakon probirnog
pregleda smatraju da potencijalno svi imaju malignu leziju.
LazZno pozitivni su oni koji imaju histoloski potvrdenu benignu
leziju.

Medutim, ovdje treba biti oprezan, buduéi da nije rijetkost da
se unaprijed zna, na temelju radioloske pretrage, da je lezija
benigna. Razlog kirurSkom zahvatu benigne lezije moZe biti
preferencija kirurga ili pacijenta za uklanjanjem. U praksi,
osiguranje specifi¢nosti Cesto se provodi na temelju rezultata
inicijalne mamografije.

svi probirni pregledi pojedinih Zena u okviru programa probira

koji su uslijedili nakon inicijalnog probirnog pregleda, bez

obzira na organizacijski krug probira u kojem su Zene
pregledane:

e sljede¢i probir u redovnom vremenskom razmaku, tj. u
skladu s rutinskim intervalom definiranom u politici probira
(SLIJED-R)

e sljedeci probir u neredovitom vremenskom razmaku, tj. za
one Zene koje propuste poziv na rutinski probir 1 vrate se u
sljede¢em organizacijskom krugu (SLJED-NER).
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Zene sa simptomima:

Ciljna populacija:

Pozvane Zene:
Zene koje su se podvrgle
probirnom pregledu:

Svjetska dobno-
standardizirana stopa:

zene koje se zale na simptome dojki prilikom provedbe
probirnog pregleda potencijalno se mogu iskljuciti iz ciljne
populacije i /ili rezultata sukladno politici probira.

skupina ljudi za koju je intervencija planirana. U probiru na rak
dojke ovo se odnosi na sve Zene koje zadovoljavaju kriterijima
za ukljucivanje u probir na temelju dobi i1 geografske lokacije
(diktira ih politika probira). Ovo ukljucuje posebne skupine kao
Sto su institucionalizirane skupine ili manjine.

sve zene pozvane u periodu na koji se odnose podaci, ¢ak i ako
nalazi mamografije jo§ nisu poznati.

sve zene koje su obavile probirni pregled u periodu na koji se
podaci odnose, ¢ak i1 ako nalazi mamografije jo$ nisu poznati.

stopa koja bi se pojavila da su nadene dobno-specificne stope
primijenjene na standardnu svjetsku populaciju (molimo vidite
sljedecu stranicu):

Standardna svjetska populacija koriStena za izra¢un dobno-standardiziranih stopa smrtnosti i

incidencije*:

Dob (godine) Svijet

0 2400
1 9 600
5 10 000
10 9 000
15 9 000
20 8 000
25 8 000
30 6 000
35 6 000
40 6 000
45 6 000
50 5000
55 4 000
60 4 000
65 3000
70 2 000
75 1 000
80 500
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85+ 500

UKUPNO 100 000

*Smith PG (1992) Usporedba registara: dobno-standardizrane stope. U: Parkin DM, Muir CS;
Whelan SL, Gao Y-T; Ferlay J, Powell J (urednici) Indidencija raka na pet kontinenata, svezak
IV. IARC znanstvene publikacije br. 120, Lyon, str 865-870
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Europski protokol za kontrolu kvalitete fizkalnih i tehni¢kih znacajki mamografskog
probira

2 a Nativna mamografija
2 b Digitalna mamografija
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Sazetak

Za uspjeSni projekt probira preduvjet je da mamografske snimke sadrzavaju dovoljno
informacija kojima se moze otkriti rak dojke sa uporabom onoliko male doze zracenja koliko je
razumno moguce posti¢i (ALARA — engl. ,,as low as reasonably achievable®). Ovaj zahtjev
kvalitete vrijedi za svaku napravljenu mamografiju. Kontrola kvalitete (QC) stoga mora
osiguravati da oprema neprekidno radi na maksimalnoj razini kvalitete.

U okviru ,,Europa protiv raka* (EAC), europski pristup mamografskom probiru odabran je kako
bi se postigli usporedivi kvalitetni rezultati u svim centrima koji sudjeluju u programu
mamografskog probira. Unutar ovog programa osiguranje kvalitete (QA) u obzir uzima
medicinske, organizacijske i1 tehniCke aspekte. Ovaj odlomak bavi se specificno kontrolom
kvalitete fizikalnih i tehnic¢kih znacajki medicinskog oslikavanja u mamografiji i dozimetriji.

Namjera ovog dijela smjernica je ukazati na osnovne postupke pri provedbi testa, doze i mjerenja
te njihove frekvencije. Uporaba ovih testova 1 procedura nuzna je za osiguranje visokokvalitetnih
mamografskih snimki i omogucava usporedbu izmedu centara. Ovaj dokument zamisljen je kao
minimalni standard za provedbu u zemljama ¢lanicama europske komisije i umanjuje
cjelokupnost i izvrsnost u zahtjevima kontrole kvalitete koje su specificirane lokalnim
programima osiguranja kvalitete. Stoga ¢e neki programi probira mozda provoditi dodatne
postupke.

Kontrola kvalitete (QC)
Mamografski probir valja provoditi uporabom moderne tehnike za rendgensko snimanje i
prikladnim receptorima slike.

QC fizikalnih 1 tehni¢kih znacajki mamografskog probira pocinje specifikacijom nabavke
prikladne opreme koja ¢e zadovoljiti prihvacene standarde radnih svojstava. Prije nego §to se
sustav poc¢ne koristiti u klinicke svrhe, mora pro¢i testiranje prihvatljivosti kako bismo se uvjerili
da rad opreme zadovoljava navedene standarde. Ovo se odnosi na mamografsku opremu,
receptor slike, razvija¢ filma, opremu za prikazivanje slika te QC testne opreme. Nakon
obavljenog testa prihvatljivosti rad svakog dijela opreme mora se odrzavati iznad minimalne
granice 1 na najvecoj mogucoj razini.

QC fizikalnih 1 tehnickih znacajki mora garantirati da su postignuti sljedeci ciljevi:

1. Radiolog ¢e dobiti snimke sa najboljim moguéim dijagnostickim informacijama koje se mogu
dobiti kada se upotrijebi prikladna radiografska tehnika. Snimke moraju sadrzavati najmanje
definiranu prihvatljivu razinu informacija potrebnu da bi se detektirale manje lezije (vidi
dokument CEC EUR 16260).

2. Kvaliteta slike adekvatna je s obzirom na informacije 1 sadrzaj te opticku gustocu, a u skladu
je sa slikama koje su dobivene u drugim centrima koji sudjeluju u probiru.

3. Doza radijacije po dojci najmanja je koju je razumno moguce posti¢i (ALARA) za postizanje
potrebnih mamografskih informacija.
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Mjerenja i ucestalost kontrole kvalitete

Kako bismo postigli ove ciljeve moramo provesti mjerenja kvalitete kontrole. Sva mjerenja
trebaju slijediti zapisani protokol QC koji je prilagoden specificnim potrebama lokalnog i
nacionalnog programa osiguranja kvalitete. Europski protokol za kontrolu kvalitete fizikalnih
i tehni¢kih znacajki mamografskog probira daje smjernice za pojedina fizi¢ka, tehnicka i
dozna mjerenja te njihove frekvencije koje bi trebalo napraviti kao dio programa mamografskog
probira.

Standardna mjerenja mogu provesti djelatnici koji rade na mamografskim uredajima.
Kompliciranija mjerenja trebaju provesti medicinski fizicari koji su educirani i iskusni u
dijagnostickoj radiologiji, a posebno educirani u kontroli kvalitete mamografije. Usporedivost i
dosljednost rezultata dobivenih iz razli¢itih centara najbolje ¢e se posti¢i ukoliko se podaci svih
mjerenja, ukljucujuéi onih koja su proveli djelatnici koji rade na mamografskom uredaju ili
prvostupnici radioloske tehnologije prikupe i centralno analiziraju.

Kvaliteta slike i doza zraCenja dojke ovise o opremi i radiografskoj tehnici koju koristimo. QC
treba provoditi pracenjem fizikalnih i tehni¢kih parametara mamografskog sustava i njegovih
komponenti. Pratiti treba sljede¢e komponente i parametre sustava.

Generator zracenja i sustav kontrole izlaganja
Bucky resetka i receptor slike

Obradu filma (za analognu mamografiju)
Obradu slike (za digitalne mamografije)
Znacajke sustava (ukljuc¢ujuéi dozu)
Monitori i1 pisaci (za digitalne mamografije)
Uvjeti ocitavanja

Vjerojatnost promjene 1 u€inak promjene na kvalitetu slike 1 dozu zracenja dojke odreduju
frekvencije pri kojima treba mjeriti parametre. Protokol takoder daje prihvatljive vrijednosti te
grani¢ne vrijednosti koje je moguce posti¢i za pojedine parametre kontrole kvalitete. Prihvatljive
vrijednosti predstavljaju donje granice radne uspjeSnosti, dok grani¢ne vrijednosti koje je
moguce dosti¢i predstavljaju granice onoga §to je dostizno. Grani¢ne vrijednosti navedene su
samo u slucajevima kada je postignut dogovor o odredenoj metodi mjerenja i vrijednosti
parametara koji se dobiju ovim mjerenjem. Oprema koja se zahtijeva za provedbu testova
kontrole kvalitete navedena je zajedno s pripadaju¢im tolerancijama u tablici II.

Metode dozimetrije opisane su u publikaciji ,,Europski protokol za dozimetriju u mamografiji*
(EUR16263). Publikacija sadrzi prihvacene pokazatelje za dozu zracenja dojke, oboje iz
mjerenja na skupinama Zena kao 1 na testnim objektima.

Prvo (1992.) izdanje ovog dokumenta (REF: EUR 14821) napisala je Studijska skupina,
odabrana od stru¢njaka koji su potpisali ugovor o suradnji s Akcijama o zaStiti od zraCenja
Komisije europskih zajednica. U drugom (1996.) 1 tre¢em izdanju (1999.) postupci testiranja i
grani¢ne vrijednosti kriticki su revidirane na temelju literature, iskustva koje su stekli korisnici te
dokumentacije i komentara proizvodaca opreme 1 sustava nativne mamografije. Uslijed uvodenja
digitalne mamografije, 2003. dodan je i dio teksta posvecen digitalnoj mamografiji. Ovo izdanje
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zasniva se na novim prakti¢nim iskustvima s protokolom te komentarima proizvodaca, a u njega
su uklopljene kako nativna tako i digitalna mamografija.

Adresa za korespondenciju: Autor za korespondenciju:
EUREF office R. van Engen
info@euref.org R.vanEngen@LRCB.UMCN.NL

National Expert and Training Centre for
Breast Cancer Screening 451

Radboud University Nijmegen Medical Centre
P.O. Box 9101

6500 HB Nijmegen

The Netherlands
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2a.1 Uvod u mjerenja

Ovaj protokol opisuje osnovne tehnike za kontrolu kvalitete (QC) fizikalnih 1 tehnickih znacajki
mamografskog probira. Razvijen je iz postojecih protokola (vidi odlomak 5, bibliografija) i
iskustava skupina koje provode kontrolu kvalitete mamografske opreme. Buduéi da se tehnike
mamografskog oslikavanja konstantno unaprjeduju, ovaj protokol redovito prolazi revizije.

Mnoga mjerenja provedena su uporabom testnog objekta. Sva mjerenja provedena su u

normalnim radnim uvjetima: nisu potrebne posebne prilagodbe opreme.

Specificirana su dva standardna tipa izlaganja:

e Referentno izlaganje ¢ija je namjena pruziti informacije o sustavu u definiranim uvjetima,
neovisno o klini¢kim uvjetima

e Rutinsko izlaganje ¢ija je namjena dati informacije o sustavu u klini¢kim uvjetima.

Kako bi se omogucilo referentno ili rutinsko izlaganje, objekt se izlaze uporabom postavki

uredaja kako slijedi (osim ukoliko nije navedeno drugacije):

Referentno izlaganje:

Rutinsko izlaganje:

debljina testnog objekta 45mm’* 45mm

materijal testnog objekta PMMA PMMA

napon cijevi 28kV kako je koristeno klinicki
ciljni materijal molibden kako je koristeno klinicki
materijal filtera molibden kako je koristeno klinicki

kompresijski uredaj

u kontaktu s testnim objektom

u kontaktu s testnim objektom

reSetka za sprecavanje
rasprSivanja zracenja

prisutna

prisutna

udaljenost izmedu izvora i
slike

odgovara fokusiranoj resetci

odgovara fokusiranoj resetci

ioniziraju¢a komorica

u poloZaju najblize torakalnoj
stjenci pacijentice

u poloZaju najbliZe torakalnoj
stjenci pacijentice

automatska kontrola izlaganja

koristi se

kako je koristeno klinicki

kontrola opticke gustoce

kao navodenje prema
referentnoj optickoj gustoci

kao navodenje prema
referentnoj optickoj gustoci

Opticka gustoca (OD) razvijene slike mjeri se u referentnom ROI (podruéju interesa) koji se
nalazi 60 mm od torakalne stijenke pacijentice te je lateralno centriran. Preferira se referentna
opticka gustoca od 1.60 £0.15 OD.

Sva mjerenja valja provesti istom kazetom kako bi se otklonila moguénost razlika izmedu snimki
i kazeta, osim ukoliko testiramo pojedine kazete (kao u odlomku 2a.2.2.2).
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Dane su granice prihvatljivih rezultata, no Cesto je moguée posti¢i i bolji rezultat. Obje,
prihvatljiva granica kao i ona koju je moguce posti¢i, sazeto su prikazane u odlomku 2a.4, tablica
1. U nekim slucajevima nije dana grani¢na vrijednost, ve¢ samo uobiCajena vrijednost kao
indikacija onoga S§to se moze ocekivati. UCestalost mjerenja navedena u protokolu (sazeto u
odlomku 2a.4) ,trazeni je minimum. Kada je premasena prihvatljiva vrijednost, mjerenje valja
ponoviti. Ukoliko je potrebno, treba provesti dodatna mjerenja kako bi se odredio izvor
pronadenog problema te valja poduzeti potrebne radnje kako bi se problem rijesio.

Za smjernice o specificnom dizajnu i kriterijima uporabe prikladnih testnih objekata vidi
dokument Postupci CEC radionice o fantomima za testiranje (vidi odlomak 2a.5, bibliografija).
Definicije termina kao S§to je ,referentno podrucje interesa™ i ,,referentna gustoca* dane su u
odlomku 2a.1.2. Evaluacija rezultata mjerenja kontrole kvalitete moze se pojednostaviti
uporabom obrazaca za izvjeStavanje o kontroli kvalitete danim u odlomku 2a.6.

2a.1.1 Djelatnici i oprema

Standardna mjerenja mogu provesti djelatnici koji rade na mamografskim uredajima.
Kompliciranija mjerenja trebaju provesti medicinski fizi¢ari koji su educirani i iskusni u
dijagnostickoj radiologiji, a posebno educirani u kontroli kvalitete mamografije. Usporedivost i
dosljednost rezultata dobivenih iz razlicitih centara najbolje ¢e se posti¢i ukoliko se podaci svih
mjerenja, ukljucujuéi onih koja su proveli djelatnici koji rade na mamografskom uredaju ili
prvostupnici radioloske tehnologije, prikupe i centralno analiziraju.

Djelatnici koji provode dnevne/tjedne testove kontrole kvalitete trebat ¢e sljedecu opremu® na
mjestu provedbe probira.

e Senzitometar e Standardni testni blok® (45 mm PMMA)
e Denzitometar e Testni objekt za kontrolu kvalitete

e Termometar e Referentna kazeta

e PMMA ploge™

Medicinski fizicari koji provode druge testove kontrole kvalitete trebat ¢e sljede¢u dodatnu
opremu te ¢e mozda trebati dvostruki gornji set opreme:

e dozimetar e Stoperica

e kVp-metar e uredaj za testiranje kontakta folije i filma

e mjera¢ vremena izlaganja e traka za mjerenje

e svjetlometar e uredaj za testiranje sile kompresije

e testni objekt kontrole kvalitete e gumena pjena

e aluminijske ploce e olovni lim

e Uredaj za testiranje zariSne tocke + postolje e  Aluminijski stepenasti klin

2a.1.2 Definicije pojmova

Preciznost Iskazuje koliko je blizu mjerena vrijednost neke koli¢ine
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Kerma u zraku

ReSetka za sprecavanje
rasprsivanja zracenja

Automatska kontrola
izlaganja (AEC)

Prosje¢na glandularna doza
(AGD)

Referentna vrijednost

Kompresija dojke

Kompresijska plo¢a

istinskoj vrijednosti. U ovom dokumentu preciznost se koristi
kako bi se usporedile nominalna i mjerena vrijednost visokog
napona primijenjene na cijev za generiranje zracenja.
Nominalna vrijednost smatra se pravom vrijednoScu.
Preciznost se izraCunava kao relativna razlika izmedu mjerene
(m) i prave (t) vrijednosti, sukladno (m/t - 1) ili kao postotak,
(m/t-1)x100%.

Kvocijent dey i dm pri ¢emu je dgg zbroj inicijalnih kineti¢kih
energija svih nabijenih ioniziranih Cestica oslobodenih
nenabijenim ioniziraju¢im Cesticama u masi zraka dm
(adaptirano iz ICRU 1980). Uobicajena jedinica za kermu u
zraku je miliGray (mGy).

Mijerenje kerme u zraku uporabom ionizacijske komore ili
drugog detektora doze kalibriranog u rasponu energije
mamografije, moze se koristiti za evaluacije ulazne doze
(ulazna povrsinska kerma u zraku ESAK).

Uredaj koji se postavlja blizu ulazne povrsine receptora slike
kako bi se umanjila koli¢ina rasprSenog zracenja do receptora.

Nacin funkcioniranja rendgenskog uredaja u kojem je punjenje
cijevi automatski kontrolirano i prekinuto ukoliko se dosegne
unaprijed odredeno zracenje detektora doze koji se nalazi ispod
receptora slike. Sofisticiranija oprema takoder omogucéava
automatski odabir potencijala cijevi (kV), ciljnog materijala i
materijala filtera.

Referentni termin (ICRP 1987) za procjenu doze zracenja
rendgenske mamografije, odnosno prosje¢nu apsorbiranu dozu
u glandularnom tkivu kod uniformno komprimirane dojke.
AGD vrijednost ovisi o kvaliteti zraCenja (HVL), debljini dojke
i kompoziciji. Ukoliko nije poznata debljina dojke niti
kompozicija, AGD se moZe odnositi na standardnu dojku.

Vrijednost parametra definirana na temelju mnogo ponovljenih
mjerenja (najmanje 10) koju moZemo smatrati tipinom za
sustav. Opcenito, referentna vrijednost Kkoristi se kada ne
postoje apsolutne granice za odredeni parametar.

Primjena kompresijske sile na dojku tijekom akvizicije slike.
Ovo imobilizira dojku, ograniCava nastanak artefakta
uzrokovanih  pomicanjem, smanjuje debljinu dojke, S§to
ogranicava efekt rasprSivanja i ¢ini debljinu dojke priblizno
uniformnom.

Tanak uredaj (nekoliko milimetara) pravokutnog oblika, od
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Prag kontrasta

Dmin

Dmax

Gradijent filma
Grad

Efekt pete

Debljina poluapsorpcije
(HVL)

Kvaliteta slike

Graniéna vrijednost

plasticnog materijala (obicno PMMA ili polikarbonat) koji
mozemo pozicionirati paralelno sa i iznad oslonca za dojku
mamografskog uredaja.

Razina kontrasta koja stvara vidljivu razliku izmedu objekta i
pozadine.

Opti¢ka gusto¢a dobivena obradom neeksponiranog filma.
Dmin nije jednaka nuli radi apsorpcije svjetla u potporu filma i
samoj emulziji. U praksi, kod mjerenja za QC, gusto¢a prvog
koraka senzitometrijske vrpce se uzima kao Dp;n. Uzima se kao
vrijednost ,,osnova i zamucenje*.

Maksimalna opticka gustoca koju je moguce postici
ekspozicijom filma; obi¢no je to gustoca najtamnijeg koraka
senzitometrijske vrpce. Odgovara zoni zasi¢enosti krivulje
odaziva filma.

Indeks koji se koristi za evaluaciju kontrasta filma.
vidi Gradijent filma

Smanjenje optickog intenziteta mjerljivog na filmu u katodno-
anodnom smjeru, uzrokovan neujednaenim intenzitetom
distribucije zracenja. Razlog ovome je geometrijski oblik cijevi
za generiranje zracenja .

Debljina  apsorbenta  koji atenuira kermu u zraku
nemonokromatskih zracenja za polovicu. Apsorbent koji se
obi¢no koristi za evaluaciju HVL-a zracenja niske energije, kao
Sto su mamografske zrake, je aluminij visoke c¢isto¢e (>
99.9%). Valja primijetiti da ispravno mjerenje HVL-a zahtijeva
uvjete ,,dobre geometrije* (pravilne razmake izmedu izvora,
prigusivaca i receptora slike, kolimaciju i okomiti ulaz na ulazu
u receptor slike), udaljene od geometrije koju namece
mamografska oprema. Stoga je mjerenje HVL-a neka vrsta
potvrde o kompatibilnosti radijacijskog spektra sa standardnim
vrijednostima izmjerenim pomocu kalibriranih zraka.

Ne postoji jednoglasno prihvaéena definicija kvalitete snimke.
Opcenito, moguce je definirati pokazatelje kvalitete koji
predstavljaju informacijski sadrzaj snimke; ovo se cesto
provodi testnim objektima ukljucuju¢i detalje ¢ija vidljivost
moze biti kvantificirana koristeci prikladni kriterij ocjenjivanja.

Maksimalna je ili minimalna granica moguéeg raspona koji se
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Prosjecni gradijent (MGrad)

Pogreska mjerenja

Srednji gradijent (Grad ,)

Neto opticka gustoéa

Opticka gustoéa (OD)

Doza po pacijentu

PMMA

Preciznost

Osiguranje kvalitete

smatra prihvatljivim za odredeni parametar.

Parametar koji opisuje kontrast filma u rasponu izlaganja
(ekspozicije) koji sadrzi najviSe dijagnostickih informacija.
MGrad racuna se kao pad linije kroz tocke Do 25 = Dpmint0.25)
OD i D; = (Dpint2.00) OD. Budu¢i da se zakrivljenost filma
konstruira iz ograni¢enog broja tocCaka, Do 25 1 D, dobivaju se
interpolacijom. Linearna interpolacija rezultirat ¢e dostatnom
preciznoscu.

Standardna devijacija ukoliko je broj ponovljenih mjerenja
dovoljno velik (najmanje 5); maksimalna pogreska [(max-
min)/2] za neka mjerenja.

Parametar koji opisuje kontrast filma u sredini dijagnostickog
raspona. Grad;, racuna se kao pad linije kroz to¢ke D; =
(Dmint1.00) OD i D; = (Dmin + 2.00) OD. Buduc¢i da se krivulja
filma konstruira iz ograni¢enog broja tocaka, D1 i D, dobivaju
se interpolacijom. Linearna interpolacija rezultirat ce
dostatnom preciznoscu.

Opticka gustoca iskljucujuéi osnovu i zamucenje. Vrijednost
osnovatzamucenje odreduje se mjerenjem opticke gustoce u
neeksponirano podruéje filma (vidi Dyin).

Logaritam (baze 10) omjera izmedu intenziteta svjetla
proizvedenog od vidljivog izvora svjetla i okomitog ulaza na
film (lo), i intenziteta svjetla koji prenosi film (1): OD = logio
(lo/)

Optic¢ka gusto¢a mjeri se uredajem zvanim dezintometar koji
mjeri prenesen intenzitet svjetla na podrucje reda veli¢ine mm®.
Varijacije opticke gustoce valja mjeriti u smjeru paralelnom s
glavhom osi receptora slike (okomito na katodno-anodni
pravac) kako bi se izbjegao utjecaj kutne distribucije intenziteta
zraCenja ,,Heel efekt*.

Genericki termin za varijaciju koli¢ine doze zracenja koja se
primjenjuje na (skupinu) pacijen(a)ta.

Sinteticki materijal polimetilmetakrilat. Tvorni¢ka imena
ukljucuju Lucite, Perspex 1 Plexiglas.

vidi Reproduktivnost

Prema definiciji SZO (1982): ,,.Sve one planirane i sustavne
aktivnosti koje su nuzne kako bi se osiguralo prikladno
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Kontrola kvalitete

Testni objekt kontrole
kvalitete (QC)

Kvaliteta zra¢enja

Referentna kazeta

Referentna izloZenost

(ekspozicija)

Referentna opticka gustoéa

Referentno ROI (podrudje
interesa)

Relativna pogreska

Reproduktivnost

Podrucje interesa (ROI)

povjerenje da ¢e neka struktura, sustav ili komponenta dati
zadovoljavajuce rezultate u okviru usluge (ISO 6215-1980).
Zadovoljavajuci rezultati u okviru usluge impliciraju optimalnu
kvalitetu cjelokupnog dijagnostickog procesa, odnosno stalne
proizvodnje adekvatne dijagnosticke informacije s minimalnim
izlaganjem oboje pacijenata i1 djelatnika.*

Prema definiciji SZO (1982): ,,.Skup radnji (programiranje,
koordinacija, provedba) koje =za cilj imaju odrzati ili
unaprijediti  [...] (ISO 3534-1977). Primijenjeno na
dijagnosticke postupke, ovo ukljucuje praéenje, evaluaciju i
odrzavanje na optimalnim razinama svih elemenata postupka
koji se mogu definirati, mjeriti i kontrolirati.

Objekt napravljen od materijala koji simulira tkivo (obi¢no
PMMA) za evaluaciju kvalitete slike; opcenito ukljucuje
objekte koji simuliraju mamografske lezije (mikrokalcifikate,
vlakna, mase i/ili uzorke rezolucije i stepenasti klin za mjerenje
parametara kao Sto je prostorna rezolucija ili kontrast u vezi s
kvalitetom slike.

vidi HVL

Kazeta, pravilno identificirana, koja se Koristi za provedbu
testova QC. Uporaba jedne kazete spreava varijacije opticke
gusto¢e uzrokovane promjenama apsorpcije kod razlicitih
kazeta 1li individualne uc¢inkovitosti filma.

IzloZenost standardnog testnog objekta s unaprijed definiranim
vrijednostima parametara kako bi se dobila slika u referentnim
uvjetima.

Opticka gusto¢a od (1.6 = 0.1) mjerena u referentnom ROI
(podrucju interesa)

Razmatrajué¢i sliku dobivenu standardnim testnim blokom,
referentno podrucje interesa (ROI) smjeSteno je 60 mm
okomito od torakalne stijenke pacijentice u sredini glavne osi
filma.

Omjer pogreske mjerenja i srednje vrijednosti.

Oznacava preciznost mjerenja odnosno pouzdanost testirane
opreme.

Mjerno podrucje opticke gustoce Cije granice mogu virtualno
biti definirane na slici. Veli¢ina ROI moze biti oko 1cm?.
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Rutinska izloZenost

(ekspozicija)

Rutinska opti¢ka gustoca

Prostorna rezolucija (pri
visokom i niskom kontrastu)

Brzina

Standardna dojka

IzloZzenost standardnog testnog bloka pod uvjetima koji bi se
normalno upotrijebili kako bi se napravio mamogram s
rutinskom optickom gusto¢om u referentnom ROI. Rutinska
izlozenost koristi se kako bi se provjerila opticka gustoca i
stabilnost doze u klini¢kim uvjetima.

Opticka gustoca u referentnom ROI standardnog testnog bloka
dobivena rutinskim izlaganjem. Ovu vrijednost mogu odabrati
djelatnici kao optimalnu vrijednost za prosjeéne klini¢ke
mamograme koja daje specifi¢ni lanac oslikavanja. Rutinsku
neto opticku gustocu treba ukljuciti u interval [1.4-1.9] OD.

Opisuje najmanji detektabilni detalj pri definiranoj razini
kontrasta na danoj pozadini. Obi¢no se evaluira pomocu
stupi¢astog uzorka, tj. testnih objekata grupiranih u skupine
apsorbirajucih linija (tipi¢no Pb ili Au) izmjenjujuci se sa
prozirnim linijjama iste veli¢ine. Skupine linijja imaju vecu
prostornu  frekvenciju (obi¢no izrazenu kao ,linijski
parovi/mm®); frekvencija pri kojoj linijski parovi ostaju takvi
da ih je moguée razaznati, smatra se granicnom prostornom
rezolucijom. U uvjetima ,,visokog kontrasta® ovo se moze
dobiti izlaganjem isklju¢ivo stupicastog uzorka, ova evaluacija
daje procjenu grani¢ne prostorne rezolucije cijele mamografske
jedinice. Test prostorne rezolucije takoder se moze provesti za
uvjete ,,niskog kontrasta® kako bi se simulirala degradacija
oboje prostorne rezolucije 1 kontrasta tipi¢nog za klinicke slike.
Testni objekti za testiranje kvalitete slike s jednim ili viSe
stupicastih uzoraka dostupni su na trzistu.

Sinonim  za  osjetljivost  filma, parametar  obrnuto
proporcionalan dozi. Brzina se definira kao recipro¢na
vrijednost doze potrebna da bi se proizvela slika na filmu
opticke gusto¢e jednake 1.00+Dpi; konvencionalno je
ustanovljeno da brzina od 100 znaci da filmu treba 10 uGy da
bi proizveo 1.00 OD iznad osnovat+zamucenje dok brzina od
400 znaci da je filmu potrebno 2.5 nGy kako bi dobili isti
rezultat. Ako je brzina filma veca, doza potreba za postizanje
iste opticke gustoée je niza. Obzirom da se u praksi
senzitometrijska krivulja konstruira iz ograni¢enog broja
tocaka, brzina filma dobiva se interpolacijom. Linearna
interpolacija rezultirat ¢e dostatnom preciznoséu.

Matematicki model koji se obi¢no koristi za izracun

glandularne doze u Monte Carlo simulacijama. Sastoji se od
centralne regije 409 mm debljine koja se sastoji od odredene
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Standardni testni blok

Tipi¢na vrijednost

Punjenje cijevi

Potencijal cijevi

Prinos cijevi

Spektar zracenja

2a.2 Opis mjerenja

mjeSavine po tezini adipoznog tkiva i1 glandularnog tkiva
(ovisno o debljini komprimirane dojke 1 dobi) okruzene s 5 mm
povrsinskog sloja adipoznog tkiva (simulirajuéi apsorpciju
koze). Standardna dojka je polukruzna s radijusom od > 80 mm
a ima ukupnu debljinu od 50 mm (40+5+5). Obic¢no se
pretpostavlja da je uniformni blok PMMA od 45 mm debljine
u apsorpciji ekvivalentan standardnoj dojci. (Imajte na umu da
su u drugim protokolima koriStene drugacije definicije
standardne dojke. Primjerice u Ujedinjenom Kraljevstvu,
standardna dojke ima debljinu od 45 mm s centralnom regijom
debljine 35 mm.)

Testni objekt od PMMA koji Kkoristimo za simulaciju
apsorpcije standardne dojke. Debljina je (45.0 = 0.5) mm, a
ostale dimenzije mogu biti ili pravokutne > 150 mm x 100 mm
ili polukruZzne radijusa od > 100 mm. Standardni testni blok
moze se koristiti za provjeru ponaSanja AEC ili za evaluaciju
srednje vrijednosti AGD.

Vrijednost parametra pronadena u veéini ustanova u
usporednim mjerenjima. Izrazavanje tipi¢ne vrijednosti ukazuje
na vrijednosti koje mozemo ocekivati, bez da postavljamo
granice rezultatima koje mozemo dobiti.

Proizvod struje cijevi za generiranje zra¢enja (miliamperi, mA)
i vrijeme izlaganja (sekunde, s). Kvantificira se u jedinicama
mAS.

Razlika potencijala u kilovoltima (kV) primjenjuje se na anodi
i katodi cijevi za generiranje zracenja tijekom radiografskog
izlaganja.

Odnos kerme u zraku (mGy) mjerene bez testnog objekta i
punjenja cijevi (mAs) za poznatu udaljenost izvora zracenja i
dozimetra pri trenutnim parametrima izlaganja.

Distribucija energija fotona u rendgenskoj zraci. Ovisi o anodi i
materijalu filtera te i potencijalu cijevi kao i o atenuatorima
(izlazni prozor cijevi, uredaj za kompresiju, procjep zraka
izmedu anode i dojke.)

Opcenito kada se provode apsolutna mjerenja doza, valja se pobrinuti da se na sirove vrijednosti
primijene pravilne korekcije temperature i tlaka zraka. Koristite istu kutiju (novog) filma tijekom

testiranja opisanih u protokolu.
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Treba slijediti lokalne osnovne sigurnosne testove. Ukoliko ne postoje lokalni sigurnosni testovi,
primjerak takvog testa mozete prona¢i u Dodatku 1.

2a.2.1 Generiranje zracenja

2a.2.1.1 Izvor zracenja

Mjerenja kojima se utvrduje veliCina zariSne tocke namijenjena su odredivanju njenih fizickih
dimenzija pri postavljanju ili u slucaju da se rezolucija znatno smanjila. Veli¢ina ZariSne tocke
mora se odrediti za sve dostupne ciljeve jedinice za mamografiju. Za rutinske kontrolne kvalitete
adekvatnom se smatra evaluacija prostorne rezolucije.

Dimenzije zariSne tocke mogu se dobiti koriStenjem jedne od

sljede¢ih metoda:

e Star pattern method: metoda zvjezdastog uzorka ;
prikladna metoda (rutinsko testiranje)

e Slitkamera; kamera s prorezom kompleksna, ali precizna
metoda za tocne dimenzije (testiranje prihvatljivosti)

e Pinhole camera; kamera s toCkastim otvorom kompleksna,
ali precizna metoda za utvrdivanje oblika (testiranje
prihvatljivosti)

e Multipinhole test tool; uzorak s vise tockastih otvora;
jednostavna metoda za utvrdivanje veli¢ine u polju
(rutinsko testiranje/testiranje prihvatljivosti)

Dostupni su neki potpuno digitalni uredaji za mjerenje velic¢ine
zari$ne tocke. Ukoliko se validiraju, mogu se upotrijebiti. Kada
se obavljaju mjerenja zariSne tocke, preporucuje se dosljedna
uporaba jedne od gore spomenutih metoda.

Uvecana rendgenska slika testnog uredaja proizvodi se
uporabom kazete bez folije za pojaCavanje. Ovo se moZe
posti¢i postavljanjem crnog filma (OD > 3) izmedu folije i
filma.

Slika 2.1. Mjerenje velicine Zarisne tocke uporabom metode zvjezdastog uzorka.

Odaberite potrebnu veli¢inu zari$ne tocke, 28 kV napon cijevi i naboj zari$ne tocke (mAs) kako
bi dobili opticku gusto¢u izmedu 0.8 i 1.4 OD iskljucujuéi osnovu i zamucenje (mjereno u
centralnom podrucju slike). Uredaj treba biti oslikan u referentnom ROI ravnine slike, koja se
nalazi na 60 mm od torakalne stjenke pacijentice te je lateralno centriran. Uklonite uredaj za
kompresiju 1 upotrijebite testno postolje kako biste poduprli uredaj za testiranje. Odaberite
otprilike isti naboj ZariSne to¢ke (mAs) koji se koristi kako bi se dobila standardna slika 45
PMMA, §to ¢e rezultirati optickom gusto¢om slike zvjezdolikog uzorka u rasponu od 0.8 do 1.4.
Sukladno normi IEC/NEMA, nominalna zari$na to¢ka od 0.3 ograniCena je na Sirinu od 0.45
mm 1 duljinu od 0.65 mm. Nominalna ZariSna tocka od 0.4 ogranicena na 0.60mm S$irine odnosno
0.85 mm duljine. Ovdje nije dana posebna grani¢na vrijednost, jer je mjerenje oslikavanja
zariSne tocke ukljuceno u grani€ne vrijednosti za prostornu rezoluciju pri visokom kontrastu.
(vidi 2a.2.5.2)
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Veli¢ina Zari$ne to¢ke: metoda zvjezdastog uzorka (star pattern method)

Dimenzije Zari$ne tocke mogu Se procijeniti prema zamué¢enom promjeru na slici (povecanje 2.5
do 3 puta) zvjezdastog uzorka. Udaljenost izmedu najudaljenijih zamucenih podrucja mjeri se u
dva smjera: okomito i paralelno na os cijevi. Polozaj kazete na vrhu Bucky resetke (bez resetke).

Zari$na tocka raduna se primjenom formule 2.1 koja se takoder nalazi u obrascu koji valja
popuniti.

—_ 76 dblur
= o (Mstar —1) 21)

pri ¢emu q stoji za kut radionepropusnih precki, a dpjyr je zamuceni promjer.
Faktor uvecanja (mgir) odreden je mjerenjem promjera zvjezdastog uzorka na dobivenoj slici
(dimage) 1 promjera na samom uredaju (dstar), izravno na zvijezdi i racuna se kao:

Mstar = dimage/dstar (2.2)
Granicna vrijednost Nema.
Ucestalost Kod testiranja prihvatljivosti i promjene rezolucije.
Oprema Rezolucija zvjezdastog uzorka (kut precke 1° ili 0.5°) 1

prihvatljivo testno postolje

Veli¢ina Zaris$ne toc¢ke: slit camera method -metoda kamere s prorezom

Kako bi odredili dimenzije zarisne tocke (f) koriste¢i kameru s prorezom, koristit ¢emo prorez od
10 um. Uklonite uredaj za kompresiju i upotrijebite testno postolje kako biste poduprli prorez.
Napravite dvije uvecane snimke (uvecanje 2.5 do 3 puta) proreza, okomito i paralelno u odnosu
na os ClJevl.

Dimenzije zariSne tocke dobit ¢e se pregledom i1 mjerenjem para snimki kroz povecalo.
Napravite korekciju za faktor uvecanja f=F/mgj; pri ¢emu F predstavlja Sirinu slike proreza.
Faktor uvecanja mgj; odreduje se mjerenjem udaljenosti od proreza do ravnine filma (dsjit-to-fiim) |
udaljenosti od zariSne tocke do ravnine proreza (docaispot-to-siit)- Mslit S€ ra¢una izrazom:

Msiit = sjit-to-film / dfocalspot—to—slit (2.3)

Napomena: Mgjit = Mimage — 1 1 metoda zahtijeva vecu ekspoziciju nego Sto je slu¢aj kod metode
zvjezdastog uzorka.

Granicna vrijednost Nema.

Ucestalost Kod testiranja prihvatljivosti i promjene rezolucije.

Oprema Kamera s prorezom 10 um uz prihvatljivo testno postolje i
povecalom (5-10x) s ugradenim retiklom s podjelama od 0.1
mm.

Velicina ZariSne tocke: pinhole method - metoda to¢kastog otvora
Kako bi odredili dimenzije ZariSne tocke (f) koriste¢i otvor, upotrijebit ¢emo otvor veliCine
30um od legure zlata/platine. Napravite uve¢anu snimku otvora (uvecanje 2.5 do 3 puta).
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Dimenzije zari$ne tocke dobit ¢e se pregledom snimki kroz povecalo i korekcijom za faktor
uvecanja f = F/myinnole, pri ¢emu F predstavlja veli¢inu zariSne tocke. Faktor uvecanja (mypinhole)
odreduje se mjerenjem udaljenosti od otvora do ravnine filma (dpinnole-to-fim) 1 Udaljenosti od
zari$ne tocke do ravnine otvora (dfocal spot-to-pinhole)- Mpinhole iZracunat ¢ete pomocu:

mpinhole:dpinhole-to-fiIm /dfocal spot-to-pinhole (2-4)

Napomena: Ova metoda zahtijeva vecu ekspoziciju nego Sto je slucaj kod metode zvjezdastog
uzorka.

Granicna vrijednost Nema.

Ucestalost Kod testiranja prihvatljivosti i promjene rezolucije.

Oprema Otvor (promjera 30um) uz prihvatljivo testno postolje i
povecalom (5-10x) s ugradenim retiklom s podjelama od 0.1
mm.

Uredaj s viSestrukim otvorima upotrebljava se na sli¢an nacin. On omogucava procjenu veliCine
zariSne tocke u bilo kojem poloZaju u polju zracenja. Ova metoda nije prikladna za mjerenje
veli¢ine fokusa zbog relativno velikih otvora.

2a.2.1.2 Udaljenost izvora i filma

Izmjerite udaljenost izmedu oznake koja obiljezava zariSnu tocku na kudéiStu cijevi 1 vrhu
povrSine Bucky resetke. Dodajte udaljenost izmedu povrSine Bucky resetke i vrha receptora
filma. Udaljenost izvora i filma moze se preciznije odrediti oslikavanjem objekta Cije su
dimenzije

a (> 10cm) poznate, smjeSten na stol za

potporu dojke na udaljenosti d (> 20cm)
: iznad stola za potporu dojke. lzmjerite
a dimenzije oslikanog objekta na slici 1 (objekt
oo na stolu za potporu dojke) i slici 2 (objekt
ot udaljen iznad stola za potporu dojke).
LY Koriste¢i formulu 2.5 mozemo izracunati
Ly udaljenost izvora i slike.

¢ vl d
/et | = o @9
v \ pl p2
Lo o
SR "R f = udaljenost izvora i filma
, ] (- d= udaljenost izmedu objekta u poziciji 1 i 2
breast suppart tabke oy oEt Y a = veli¢ine oslikavanog objekta
Image meepinr ? pl = veli¢ina objekta na slici 1 (objekt na
2 stolu za potporu dojke

p2 = veli¢ina objekta na slici 2 (objekt na
udaljenosti iznad stola za potporu dojke)
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Slika 2.2 Mjerenje udaljenosti izvora i filma

Granicna vrijednost Prema specifikaciji proizvodaca, obi¢no 600-650mm

Ucestalost Kod testiranja prihvatljivosti, ako je udaljenost filma i izvora
moguce podesiti: svakih Sest mjeseci.

Oprema Traka za mjerenje. Arbitrarni testni objekt.

2a.1.1.3 Poravnanje polja zra¢enja / nosacem kazete

Poravnanje polja zraCenja i nosaca kazete u visini torakalne stijenke
pacijenta moze se odrediti pomocéu dvije napunjene kazete i dva
apsorbenta zra¢enja, npr. kovanica.

Postavite jednu kazetu u Bucky resetku, a drugu na vrh stolia za
potporu dojke. Uvijerite se da je druga kazeta takoder napunjena
filmom te da je polozena tako da je ona strana s emulzijom na
suprotnoj strani folije. Mora se prostirati dalje od torakalne stijenke
pacijenta oko 30mm. Zabiljezite onaj dio Bucky resetke gdje je
torakalna stijenka pacijenta, postavljajuci apsorbente na vrh kazete.
Automatsko izlaganje rezultirat ¢e nedostatnim opti¢kim gusto¢ama.
Postavite film na negatoskop koriste¢i oslikane apsorbente kao
referencu. Izmjerite poravnanje polja zracenja i ruba Bucky reSetke
gdje se nalazi torakalna stijenka pacijentice.

Slika 2.3 Mjerenje poravnanja polja zraenja / nosaca kazete.

Napomena 1: Lateralni rubovi polja zracenja trebali bi izloziti barem nosaca kazete. Maleno
produljenje iza bilo kojeg ruba nosaca kazete je prihvatljivo.
Napomena 2: Ukoliko koristite viSe od jednog polja ili cilja, mjerenje valja ponoviti za

svako/svaki.

Granicna vrijednost Za sve zari$ne tocke:
Sve strane: zraCenja moraju prekriti film za ne viSe od Smm
izvan filma.
Na rubu torakalne stijenke pacijentice: udaljenost izmedu ruba
filma i ruba Bucky reSetke mora biti < Smm.

Ucdestalost Godisnje.

Oprema Apsorbenti zraenja — npr. nov¢iéi, ravnala, Zeljezne kuglice,

traka za mjerenje.

2a.2.1.1.4 Propustanje zracenja

Mjerenje propustanja zraCenja sastoji se od dva dijela: prvo, od lociranja mjesta propustanja i
drugo, od mjerenja njegova intenziteta.

Postavite barijeru zracenju (npr. olovnu plocu), preko ruba dijafragme tako da se ne emitira
primarno zracenje. U kudiste cijevi postavite napunjene kazete i izlozite maksimalnom naponu
cijevi 1 visokim mAs (nekoliko izlaganja). Razvijte filmove i oznacite pretjerano propustanje.
Potom, kvantificirajte koli¢inu zracenja na ,,vru¢im mjestima‘ na udaljenosti od 50 mm od cijevi
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prikladnim detektorom. Ispravite ocitanja stope kerme u zraku mGy/h (slobodne u zraku) na
udaljenosti od 1 m od zariSne tocke pri maksimalnom izlaznom zracenju cijevi.

Granic¢na vrijednost Ne viSe od 1 mGy u 1 satu i 1 m od fokusa pri maksimalnoj

ocjeni cijevi prosje¢no u podrudju ne veéem od 100cm? i

sukladno lokalnim propisima.

Frekvencija Kod testiranja prihvatljivosti i nakon intervencija na kucistu
cijevi.
Oprema Dozimetar i prikladni detektor.

2a.2.1.1.5 Izlaz cijevi

Specifi¢ni izlaz cijevi (uGy/mAs) i stopa izlaza (mGy/s), oboje valja mjeriti uporabom ciljnog
filtera molibden/molibden u kombinaciji s 28kVp na liniji koja prolazi kroz zarisnu tocku i
referentni ROI, u nedostatku rasprSenog materijala i atenuacije (npr. uslijed kompresijske ploce).
Punjenje cijevi (mAs), slicno ovome, koje se zahtijeva za referentno izlaganje, mora biti
upotrijebljeno za mjerenje. Napravite korekciju za udaljenost od zarisne to¢ke do detektora i
izraCunajte specifi¢ni izlaz na 1 metar i stopu izlaza na udaljenosti koja je jednaka udaljenosti
zariste-film (FFD).

Granicna vrijednost Prihvatljivo > 30uGy/mAs na 1 metar; moguce posti¢i > 40
uGy/mAs na 1 metar >70% vrijednosti pri testiranju
prihvatljivosti za sve kombinacije ciljeva/filtera.

Ucestalost Svakih Sest mjeseci i ukoliko se pojave problemi.

Oprema Dozimetar, uredaj za mjerenje vremena izlaganja.

2a.2.1.2 Napon cijevi i kvaliteta zrake

Kvaliteta zrafenja emitiranog rendgenskim zrakama odreduju napon cijevi, materijal anode 1
filtracija. Napon cijevi 1 debljina poluapsorpcije (odnosno ocjena kvalitete zrake) mozZe se
ocijeniti niZze opisanim mjerenjima:

2a.2.1.2.1 Reproduktivnost i preciznost

Valja provjeriti nekoliko napona cijevi, one koje pokrivaju raspon postavki Kkoristenih u
klinickim uvjetima. Reproduktivnost se mjeri ponavljanjem izlaganja pri jednom, odredenom
naponu cijevi, koji se obi¢no koristi u klinici (npr. 28kVp).

Napomena: Za pozicioniranje konzultirajte upute za uporabu kVp-metra.

Granicna vrijednost Preciznost za raspon klini¢ki koriStenih napona cijevi: <+ 1 kV,
reproduktivnost <=+ 0.5 kV.

Ucestalost Svakih Sest mjeseci.

Oprema kVp-metar

2a.2.1.2.2 Debljina poluapsorpcije (HVL)
Debljina poluapsorpcije moze se ocijeniti dodavanjem tankog aluminijskog filtera (Al) zracenju
te mjerenjem atenuacije.
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Postavite detektor izlaganja u referentno podrucje interesa (budu¢i da HVL ovisi o polozaju) na
vrh Bucky resetke. Postavite uredaj za kompresiju na pola puta izmedu zariSne tocke i detektora.
Odaberite molibden/molibden kombinaciju cilja/filtera, 28KV napon cijevi i prikladno punjenje
cijevi (mAs postavke) te izravno izlozite detektor. Filtere je moguce staviti na uredaj za
kompresiju te moraju presresti Citavo polje zracenja. Upotrijebite iste postavke punjenja cijevi
(mAs) 1 izlozite detektor kroz svaki filter. Za bolju preciznost (oko 2%) mozZe se upotrijebiti
dijafragma postavljena na kompresijsku papucicu koja ¢e ograniciti izlaganje na podrucje
detektora (vidi Europski protokol o dozimetriji u mamografiji, ISBN 92-827-72289-6). Kod
testiranja prihvatljivosti mjerenja, treba ponoviti za sve relevantne spektre za izraCun prosjecne
glandularne doze. HVL se ra¢una primjenom formule 2.5.

w2 Y2y i 2 Yy
HWL = Ya Yo

in(¥2)
¥

(2.6)

Ocitavanje izravnog izlaganja izrazeno je kao Yo:Y; 0dnosno Y, a o€itanja izlaganja s dodanim
aluminijem debljine X; odnosno X.

Napomena 1: Potreban je aluminij ¢isto¢e > 99.9%. Debljinu aluminijskih ploca treba mjeriti s
preciznos$cu od 1%.

Napomena 2: Za ovo mjerenje, izlaz uredaja zracenja mora biti stabilan.

Napomena 3: HVL za druge (klini¢ke) napone cijevi i druge ciljne materijale 1 filtere, takoder se
mogu mjeriti za ocjenu prosjec¢ne glandularne doze (vidi dodatak 5 i Europski
protokol o dozimetriji u mamografiji ISBN 92-827-72289-6).

Napomena 4: Alternativno, moze se koristiti digitalni HVL-metar, ali korigirajte ova o€itanja uz
dodatnu filtraciju slijede¢i upute proizvodaca.

Granifna vrijednost Za 28kV Mo/Mo HVI mora iznositi preko 0.30 mm Al
ekvivalenta 1 tipino iznosi <40 mm Al. Tipicne vrijednosti
HVL-a za relevantne kombinacije cilja/filtera i napona cijevi
prikazane su u dodatku 5, tablica A5.3.

Ucdestalost Godisnje

Oprema Dozimetar, aluminijske ploce: 0.30, 0.40, 0.50, 0.60 mm.

2a.2.1.3 AEC sustav

Funkcioniranje sustava automatske kontrole izlaganja (AEC), moze se opisati
reproduktivno$éu/ponovljivoscu i precizno$¢éu automatskog sustava kontrole opticke gusto¢e u
promjenjivim okolnostima, kao S$to su primjerice debljina objekta i napon cijevi. Nuzni
preduvjeti za ova mjerenja su stabilni razvija¢ filma i uporaba referentne kazete. Ukoliko je
pricvrséen viSe nego jedan stol za potporu dojke, s drugim AEC detektorom, posebno valja
ocijeniti svaki sustav.
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2a.2.1.3.1 Kontrolne postavke opti¢ke gustoce: srediSnja vrijednost i razlika po koraku
Kako bi kompenzirali za dugoro¢ne varijacije srednje gustoée koje nastaju uslijed varijacija
sustava, ocjenjuje se postavka srediSnje opticke gustoce i razlika prema koraku selektora. Da
biste verificirali prilagodbu kontrole opticke gustoce, proizvedite izlaganja koja se klinicki
koriste u AEC nacinu rada standardnog testnog objekta s promjenjivim postavkama selektora
kontrole opticke gustoce.

Ciljnu vrijednost srednje opticke gustoce u referentnom ROI treba ustanoviti sukladno lokalnim
preferencijama, u rasponu od 1.4-1.9, uklju¢ujuci osnovu i zamuéenje.

Granicna vrijednost Opticka gustoca (ukljucujuéi osnovu i zamuéenje) koraka koji se
klinicki koriste u referentnom ROI treba ostati unutar + 0.15 OD
ciljne vrijednosti.

Promjena do koje dolazi sa svakim korakom u kontroli opticke
gustoce treba iznositi 0.10 OD.

Velicine koraka unutar raspona 0.05 do 0.20 OD su prihvatljive.

Prihvatljiva vrijednost za raspon obuhvacen punom prilagodbom
kontrole gustoce je >1.0 OD.

Ucdestalost Po koracima i prilagodljiv raspon: svakih Sest mjeseci.
Gustoc¢a 1 mAs vrijednost za klinicki koristene AEC postavke:
dnevno.

Oprema Standardni testni blok, dezintometar.

2a.2.1.3.2 Brojac za pohranjivanje podataka i sigurnosni prekid

AEC sustav takoder treba opremiti brojacem za pohranu podataka ili sigurnosnim prekidom Kkoji
¢e zaustaviti izlaganje u sluc¢aju kvara AEC sustava ili kada se potrebno izlaganje ne moze
posti¢i. Zabiljezite mAs vrijednost pri kojoj sustav prekida izlaganje, npr. kada se koristi veca
debljina PMMA ploca.

Upozorenje: Neispravno funkcioniranje brojaca za pohranu podataka ili sigurnosnog prekida
moze oStetiti cijev. Kako biste izbjegli prekomjerno punjenje cijevi, konzultirajte
priru¢nik za maksimalno dopusteno vrijeme izlaganja.

Granicna vrijednost Broja¢ za pohranu podataka i sigurnosni prekid moraju pravilno
funkcionirati.

Ucdestalost Godisnje.

Oprema PMMA ploce ili listovi olova za prekrivanje detektora.

2a.2.1.3.3 Kratkoroé¢na reproduktivnost

Postavite dozimetar u rendgensko zracenje, no bez prekrivanja AEC detektora. Kratkoro¢na
reproduktivnost AEC sustava racuna se oCitanjem mjerenja izlaganja za deset rutinskih izlaganja
(45 mm PMMA).
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Ukoliko se primijeti da se sustav prebacuje izmedu dva spektra, oslobodite kompresijsku
papucicu i ponovno komprimirajte ili upotrijebite drugu debljinu PMMA (dodajte primjerice 0.5
mm PMMA) kako biste prisilili na odabir jednog spektra te ponovite mjerenje.

Granicna vrijednost Devijacija od srednje vrijednosti izlaganja < £ 5%, moguce
postici < £ 2%.

Ucdestalost Svakih Sest mjeseci.

Oprema Standardni testni blok, dozimetar.

Napomena: Za ocjenu reproduktivnosti/ponovljivosti takoder usporedite ove rezultate
kratkoro¢ne reproduktivnosti s rezultatima kompenzacije za debljinu i napon cijevi
i postavkama kontrole opticke gustoe uz 45 mm PMMA, pri identi¢nim
postavkama. Bilo koji problem bit ¢e naznacen nepoklapanjem ovih brojeva.

2a.2.1.3.4 Dugoro¢na reproduktivnost

Dugoroc¢na reproduktivnost moze se ocijeniti mjerenjem opticke gustoce i punjenja cijevi (mAS)
koja rezultira izlaganjima PMMA bloka ili testnog objekta kontrole kvalitete, prilikom
svakodnevne kontrole kvalitete. Uzroci devijacija mogu se pronaci usporedbom zabiljeZenih
dnevnih senzitometrijskih podataka i punjenja cijevi (mAs) (vidi 2a.2.3.2).

Granicna vrijednost Varijacija od ciljne vrijednosti mora biti unutar < + 0.20 OD;
moguce je posti¢i <+ 0.15 OD.

Ucdestalost Dnevno.

Oprema Standardni testni blok ili testni objekt QC, dezintometar.

2a.3.1.3.5 Kompenzacija za debljinu objekta i napon cijevi

Kompenzacija za debljinu objekta i napon cijevi mjere se izlaganjima PMMA ploc¢a debljine u
rasponu od 20 do 70 mm pri klinickim postavkama AEC. Ukoliko sustav sadrzi samo
poluautomatsku kontrolu izlaganja, spektar valja povecavati ru¢no uz debljinu, vidi dodatak 4.
Kod testiranja prihvatljivosti, treba provjeriti sve AEC postavke. Zabiljezite spektar koji AEC
odabere pri svim debljinama. ZabiljeZite vrijednost pokazatelja debljine pri svim debljinama.
Izmjerite opti¢ku gustocu u referentnom ROL.

Granicna vrijednost Sve varijacije opticke gusto¢e od odabrane ciljne opticke
gusto¢e moraju biti unutar = 0.15 OD. Moguce je posti¢i £ 0.10
OD.
Tipicni spektar za svaku PMMA debljinu naveden je u dodatku
4. Vrijednost pokazatelja debljine mora biti unutar + 0.5 cm

debljine PMMA ploca.
Ucdestalost Svakih Sest mjeseci: puni test.
Tjedno: 20,45,65 mm PMMA izloZzene kao u klini¢kim
postavkama.
Oprema PMMA: ploce 10x180x240 mm?®, dezintometar.

2a.2.1.3.6 Podudarnost AEC senzora
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Neki mamografski sustavi imaju nekoliko nezavisnih AEC senzora. Za takve sustave mora se
provjeriti odgovara li opticka gusto¢a napravljenih snimki, koriste¢i razli¢ite senzore, te da li
sustav odabere pravi senzor.

Kako bi testirali podudarnost, treba napraviti snimku homogene PMMA ploc¢e (45 mm debljine),
koriste¢i svaki senzor. Senzore odaberite ru¢no. Treba izmjeriti opticku gustocu za polozaj onog
senzora koji je koriSten za odredenu snimku.

Kako bi testirali je li odabran pravi senzor, dodatni atenuacijski materijal (npr. 2 ili 3 lista
aluminija koji se koristi za mjerenje HVL-a) treba postaviti iznad jednog AEC senzora. Pritom se
mozete navoditi oznakama na papucici za kompresiju. Treba pokriti cijeli senzor, a ostali senzori
trebaju ostati otkriveni. Sustav bi automatski trebao odabrati onaj senzor na koji smo stavili
atenuacijski materijal. Ukoliko sustav odabere drugi senzor, povecavajte koli¢inu atenuacijskog
materijala sve dok ne bude odabran toCan senzor ili dok ne postane nesumnjivo jasno da senzor
ne funkcionira. Ovu proceduru treba napraviti za sve polozaje senzora.

Napomena: Ukoliko je ,,Heel efect” varijacija inteziteta zracenja i projicirane veli¢ine fokusne
tocke velik, mozda ¢e biti potrebno upotrijebiti dodatne koli¢ine atenuacijskog materijala za
poloZaje senzora u blizini oznake. Oznaka na papucici za kompresiju ne mora uvijek odgovarati
stvarnom poloZaju senzora.

Granicna vrijednost Varijacija opticke gusto¢e medu AEC senzorima treba biti
unutar 0.20 OD. Mora biti odabran to¢an senzor.

Ucestalost Svakih Sest mjeseci: puni test.

Oprema Standardni testni blok, dezintometar.

2a.2.1.4 Kompresija

Kompresija tkiva dojke mora biti ¢vrsta, ali podnosljiva. Nema optimalne vrijednosti poznate za
ovu silu, ali valja pripaziti na primijenjenu kompresiju i to¢nost pokazatelja. Sve jedinice moraju
imati motoriziranu kompresiju.

2a.2.1.4.1 Sila kompresije

Sila kompresije moze se adekvatno izmjeriti testnim
uredajem ili osobnom vagom (upotrijebite materijal
koji je mogucée komprimirati kako biste zastitili uredaj
za kompresiju, npr. lopticu za tenis). Uredaj za
kompresiju valja provjeriti za moguca puknuca (koja
je mozda moguce vidjeti samo pod kompresijom) te
za oStre rubove.

Slika 2.4 Mjerenje sile kompresije

Kada je sila kompresije prikazana na konzoli, valja potvrditi odgovara li ova brojka mjerenoj
vrijednosti. Takoder treba potvrditi je 1i sila kompresije zadrzana tijekom perioda od 1 minute.
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Gubitak sile tijekom ovog vremena moze se objasniti primjerice, propusStanjem u pneumatskom
sustavu.

Granicna vrijednost Maksimalna primijenjena sila: 130 — 200 N. (~ 13-20 kg), i
mora se odrzati nepromijenjenom tijekom najmanje jedne
minute. Prikazana sila kompresije treba biti unutar + 20 N
mjerene vrijednosti.
Uredaj za kompresiju ne smije imati napuknuca ili otre rubove.

Udestalost Godisnje.

Oprema Uredaj za testiranje sile kompresije.

2a.2.1.4.2 Poravnanje kompresijskih ploca

Poravnanje uredaja za kompresiju pri maksimalnoj sili moze se vizualizirati i mjeriti kao kada se
komprimira komad gumene pjene. Izmjerite udaljenost izmedu povrsine Bucky resetke i uredaja
za kompresiju u svakom uglu. U normalnim okolnostima ove bi Cetiri udaljenosti trebale biti
jednake. Uobi¢ajena su odstupanja na onoj strani koja se nalazi uz torakalne stijenke pacijentice,
manje su uznemirujuca od odstupanja u paralelnom pravcu jer kompenziraju za ,,Heel efect*.
Uspravni rub uredaja mora biti projiciran izvan podru¢ja receptora i optimalno unutar strane
Bucky resetke s koje se nalazi torakalna stijenka pacijentice.

COMpREsion plate

Toam rubber
Slika 2.5 Mjerenje poravnanja kompresijskih ploca, simetri¢no punjenje.
Granicna vrijednost Minimalno odstupanje je dopusteno, razlika izmedu izmjerenih

udaljenosti na lijevoj 1 desnoj strani papucice mora biti < 5 mm
za simetri¢no punjenje.

Ucdestalost Godisnje.
Oprema Gumena pjena (specifiéna masa: oko 30 mg/cm®), traka za
mjerenje.

2a.2.2 Bucky resetka i receptor slike

Ukoliko u lancu oslikavanja postoji vise od jedne Bucky resetke i receptora slike, svaki sustav
valja ocijeniti zasebno.
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2a.2.2.1 ReSetka za sprefavanje rasprSivanja zracenja

Resetka za spreCavanje rasprSivanja zraCenja sastoji se od olovnih traka i medu prostora od
materijala niske gustoce koji je dizajniran za apsorpciju rasprSenih fotona. Sustav reSetke sastoji
se od resetke, drzaca kazete, stola za potporu dojke i mehanizma za pomicanje reSetke.

2a.2.2.1.1 Faktor sustava resetke

Faktor sustava reSetke mogucée je utvrditi mjerenjem doza. Napravite dvije snimke. Jednu,
koriste¢i sustav reSetke, a drugu bez njega. Upotrijebite ru¢nu kontrolu izlaganja kako biste
dobili slike otprilike referentne opticke gustoce. Prva slika napravljena je s kazetom i Bucky
reSetkom (oslikana uz uporabu sustava reSetke) i PMMA na vrhu Bucky reSetke. Druga je
napravljena s kazetom na vrhu Bucky resetke (oslikavanje bez upotrebe sustava resetke) i
PMMA na vrhu kazete. Faktor sustava reSetke racuna se dijeljenjem ocitanja dozimetara, uz
korekciju za zakon obrnutog kvadrata i opticke razlike.

Napomena: Ne korigirate li doze za zakon obrnutog kvadrata , dobit ¢ete procjenu vecu za 5%.

Tipi¢na vrijednost <3

Frekvencija Kod testiranja prihvatljivosti i kada se doza ili vrijeme izlaganja
naglo poveca.

Oprema Dozimetar, standardni testni blok i denzintometar.

2a.2.2.1.2 Oslikavanje resSetke

Kako bismo ocijenili homogenost mreze u slucaju sumnje na oStecenje ili prilikom potraga
uzroka artefakata, resetku je moguce oslikati automatskim izlaganjem Bucky resetke na najnizem
nivou AEC selektora, bez dodavanja PMMA. Ovo generalno daje dobru sliku reSetke.

Napomena: Kod nekih sustava nije moguce oslikati reSetku uslijed minimalnog potrebnog
vremena izlaganja.

Granicna vrijednost Nema znacajne neujednacenosti.
Ucdestalost Godisnje.

Oprema Nije potrebna.

2a.2.2.2 Film

Trenutni receptor slike u analognoj mamografiji, sastoji se od kazete s jednoslojnom
fotoosjetljivom folijom, koja je u neposrednom kontaktu s filmom s jednostranom emulzijom.
Performanse odredene posiljke kazeta, opisane su varijacijom osjetljivosti film folija izmedu
kazete i kontaktom folija s filmom.

2a.2.2.2.1 Osjetljivost medu kazetama i varijacija atenuacije i raspon opticke gustoce
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Razlike medu kazetama mogu se ocijeniti pomocu referentnog izlaganja (odlomak 2a.l).
Odaberite AEC postavke (trebao bi ovo biti normalan polozaj s upotrebom fiksnog napona cijevi,
cilja i filtera), kako biste napravili snimku koja ¢e imati otprilike klini¢ku opti¢ku gusto¢u na
razvijenom filmu. Ponovite za svaku kazetu koriste¢i filmove iz iste kutije ili poSiljke. Uvjerite
se da su kazete ispravno identificirane. Izmjerite izlozenost (kao mGy ili mAs) i odgovarajuce
opticke gustoce na svakom filmu u referentnom ROI. Kako biste se uvjerili da su testovi valjani,
AEC sustav mamografske jedinice mora biti dovoljno stabilan. Biti ¢e dostatno, ukoliko
varijacija ponovljenih izlaganja odabrana od AEC za pojedinu kazetu, bude (misle¢i na mGy i
mAs) <=+ 2%.

Granicna vrijednost Izlozenost, u smislu mGy (ili mAs), mora biti unutar + 5%
srednje vrijednosti za sve kazete.
Maksimalna razlika opticke gusto¢e medu svim kazetama: +
0.10 OD je prihvatljiva, + 0.08 OD je moguce postici.

Ucdestalost Godisnje, 1 nakon postavljanja novih ekrana.

Oprema Standardni testni objekt, dozimetar, dezintometar.

2a.2.2.2.2 Kontakt folije s filmom

Ocistite unutrasnjost kazete i foliju. Pricekajte minimalno 5 minuta kako biste omoguc¢ili izlazak
zraka izmedu folije i filma. Smjestite uredaj za testiranje kontakta u mamografiji (oko 40
metalnih Zica/in¢, 1.5 zica/mm) na vrh kazete i ucinite izlaganje bez resetke kako biste dobili
film prosjecne opticke gustoce od 2 OD pri referentnom ROI Podrucja losijeg kontakta bit ¢e
zamucena i na slici ¢e se pojaviti u obliku tamnih tocki. Kazetu odbacite tek onda kada se iste
tocke pojave, kada ponovite test nakon ciS¢enja. Pogledajte na udaljenosti od jednog metra.
Dodatno se moze izmjeriti rezolucija folije oslikavanjem rezolucijskog uzorka smjeStenog
izravno na vrh kazete.

Grani¢na vrijednost Nema znadajnih podrugja (tj. > lem?) logeg kontakta koja bi bila
dopustena u dijagnosticki relevantnom dijelu filma.

Ucdestalost Svakih Sest mjeseci te nakon postavljanja novih folija.

Oprema Uredaj za testiranje kontakta folija 1 filma u mamografiji,

dezintometar i negatoskop.

2a.2.3 Obrada filma

Obrada filma uvelike utjece na kvalitetu slike. Najbolji na¢in na koji se moze izmjeriti provedba
obrade filma jest senzitometrijom. Mjerenja temperature i vremena obrade provode se kako bi se
ustanovila referentna vrijednost performanse obrade.

2a.2.3.1 Referentne performanse obrade filma

2a.2.3.1.1 Verifikacija temperature i referentne vrijednosti
Kako bismo ustanovili referentnu vrijednost performansi automatskog procesora, mjere se
temperature razvijaca i fiksatora. Pobrinite se da temperaturu mjerite u fiksnom trenutku kako je
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preporucio proizvoda¢. Izmjerene vrijednosti mozemo koristiti kao osnovnu informaciju kada
sumnjamo da je doslo do kvara. Nemojte koristiti stakleni termometar jer je u slucaju njegova
loma rizik od kontaminacije velik.

Granicna vrijednost U skladu s preporukama proizvodaca.
Udestalost Svakih Sest mjeseci.
Oprema Elektronski termometar.

2a.2.3.1.2 Vrijeme obrade

Ukupno vrijeme obrade moze se myjeriti Stopericom. Umetnite film u razvija¢ i zapocnite s
mjerenjem u trenutku kada razvija¢ da signal. Kada je film stavljen u obradu raspoloziv,
prekinite s mjerenjem. Ukoliko sumnjate na kvar razvijaca, precizno ponovno izmjerite vrijeme
obrade filma na isti na¢in da vidite postoji li razlika.

Granicna vrijednost U skladu s preporukama proizvodaca.
Ucestalost Kod testiranja prihvatljivosti i kada se pojave problemi.
Oprema Stoperica.

2a.2.3.2 Film i razvija¢

Filmovi koje koristite u mamografiji trebali bi biti specijalno izradeni za tu svrhu. Senzitometrija
svjetla prikladna je metoda mjerenja performansi razvijaa. Uznemirujuci artefakti razvijaca ne
bi trebali biti prisutni na obradenoj snimci.

2a.2.3.2.1 Senzitometrija

Upotrijebite senzitometar kako biste film izloZili svjetlosti te izloZenu stranu najprije umetnuli u
razvijac. Prije mjerenja optickih gustoca stepenastog klina, moZe se napraviti vizualna usporedba
s referentnom trakom kako bismo iskljucili pogresku procedure, kao $to je primjerice izlaganje
drugom bojom svjetlosti ili izlaganje osnove filma, umjesto strane filma s emulzijom.

Iz karakteristine krivulje (graf mjerene opticke gustoc¢e pri logaritmu izloZenosti svjetlu),
moguce je derivirati vrijednosti osnove 1 zamucenja, maksimalne gusto¢e brzine 1 gradijenta
filma. Detaljan opis ovih ANSI parametara i njihove klinicke relevantnosti moZete pronaci u
dodatku 2, parametri filma.

Tipicne vrijednosti Osnova i zamucenje:  0.15-0.25 OD N
Kontrast: MGRad: 3.0 — 4.0 Vidi napomenu
Grad;»:3.5-5.0
Ucdestalost Dnevno.
Oprema Senzitometar, denzitometar.

Napomena: Nema jasnog dokaza za optimalnu vrijednost gradijenta filma; navedeni rasponi
zasnovani su na trenutnoj tipi¢noj praksi i ovise o filmu koji koristimo. Na gornjoj granici ovih
raspona visok gradijent filma moze dovesti do premalog, odnosno pretjeranog izlaganja dijelova
snimke za neke tipove dojki, a time i smanjiti informacijski sadrzaj. Daljnja komplikacija kod
uporabe filma visokog kontrasta nalazi se u tome da su potrebni vrlo stabilni uvjeti s niskom
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varijabilno$¢u parametara kako bi se postigla dobrobit u smislu cjelokupne kvalitete snimke (vidi
dodatak 3).

2a.2.3.2.2 Dnevni rad

Dnevne performanse razvijaca ocjenjuje senzitometrija. Nakon $to smo razvija¢ koristili oko sat
vremena svakog jutra, potrebno je napraviti senzitometriju kako je opisano gore. Varijabilnost
parametara moze se izracunati tijekom odredenog vremenskog perioda, npr. jednog mjeseca (vidi
izracun parametara filma u dodatku 2).

Grani¢na vrijednost Vidi tablicu ispod.
Ucdestalost Dnevno, te kod pojave problema i ¢esce.
Oprema Senzitometar, denzitometar.

Ocjene varijacija mogu se napraviti koriStenjem tablice ispod u kojoj su navedene vrijednosti
iskazane kao raspon (maksimalna vrijednost — minimalna vrijednost). Prihvatljivost i rasponi
koje je moguce posti¢i, navedeni su u donjoj tablici. Za one centre u kojima nisu dostupni
kompjuterski resursi za izracun brzine i gradijenta filma (MGrad i Grad;2), dani su indeksi brzine
i kontrasta. Medutim, ovaj pristup nije u potpunosti zadovoljavajuéi, buduci da ovi indeksi ne
predstavljaju Cista mjerenja brzine i kontrasta.

Ocjena varijacija prihvatljivo moguce postici
osnova i zamucenje <0.03 <0.02 0D

brzina <0.05 <0.03

prosjecni gradijent (MGrad) < 10% referentne vrijednosti < 5% referentne vrijednosti
srednji gradijent (Grad ») <0.40 <0.20

indeks brzine <0.30 <0.200D

indeks kontrasta <0.30 <0.200D
2a.2.3.2.3 Artefakti

Treba pregledati snimku standardnog testnog bloka dobivenu svakodnevno, uz uporabu rutinske
izlozenosti. Ovo bi trebalo pokazati homogenu gustocu, bez znac¢ajnih oStecenja (ogrebotine),
sjena ili drugih oznaka koje upucuju na artefakte.

Grani¢na vrijednost Nema artefakta.
Ucestalost Dnevno.
Oprema Standardni testni blok ili PMMA ploce 40-60 mm i podrucje

18x24 cm, negatoskop.

2a.2.3.3 Tamna komora
Treba verificirati nepropusnost svjetla tamne komore. Prema prijavama, oko polovice tamnih
komora smatraju se neprihvatljivima. Dodatno zamucenje uslijed sigurnosnih svjetala mora biti

unutar odredenih granica.

2a.2.3.3.1 Propustanje svjetlosti
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Ostanite u tamnoj komori minimalno pet minuta s ugaSenim svim svjetlima, ukljucujuéi
sigurnosna svjetla. Uvjerite se da su susjedne prostorije potpuno osvijetljene. Provjerite sve
povrsine koje bi mogle propustati svjetlost. Kako biste izmjerili dodatno zamucenje nastalo kao
rezultat bilo kakvog propustanja svjetla ili drugih izvora svjetlosti, potreban je unaprijed izlozen
film s oko 1.2 OD. Ovakav film moguce je dobiti referentnim izlaganjem homogenog PMMA
bloka. Uvijek izmjerite razlike opticke gustoce
linije okomite na os cijevi, kako biste izbjegli
uéinak ,,Heel efect*.

- LINE OF MERSUREMENT

.

O=0

Slika 2.6 Linija mjerenja pri provedbi mjerenja propustanja svjetlosti.

Otvorite kazetu s unaprijed izloZzenim filmom i umetnite film (emulzija prema gore) na
(prikladni) dio radne povrsine. Prekrijte polovicu filma i izlozite ju na period od dvije minute.
Polozite pokrivalo paralelno s osi cijevi kako biste izbjegli utjecaj ,,Heel efect u mjerenjima.
Izmjerite razliku opticke gustoc¢e pozadine (Dpg) i zamucenog podrudja (Drogged). Dodatno
zamucenje (AD) jednako je:

Granicna vrijednost Dodatno zamucenje: AD < 0.02 OD pri dvije minute.
Ucdestalost Godisnje 1 svaki puta kada se promijeni okoli§ tamne sobe.
Oprema Pokrivalo filma, dezintometar.

2a.2.4 Uvjeti oCitavanja

Budu¢i da su dobri uvjeti o€itavanja vazni za ispravnu interpretaciju dijagnostickih snimki,
potrebno ih je optimizirati. lako je potreba za relativno snazno osvijetljenim negatoskopima
opcenito prihvacena, razina okolnog osvjetljenja takoder je vrlo vazna i mora biti diskretna.
Takoder je potrebno maksimalno smanjiti odsjaj na filmu zaklanjanjem filma od okolne
nepozeljne svjetlosti.

Postupci fotometrijskog mjerenja i1 vrijednosti potrebne za optimalno mamografsko ocitavanje
nisu dobro ustanovljeni. Medutim, postoji op¢i dogovor o vaznim parametrima. Dvije glavne
mjere u fotometriji su intenzitet svjetlosti i osvijetljenost. Intenzitet svjetlosti negatoskopa
koli¢ina je svjetla koju emitira povrina izraZena u candela/m?. Osvijetljenost je koliGina svjetla
koja pada na povrsinu, a mjerna jedinica je lux. (lumen/m?). Osvijetljenost o kojoj ovdje brinemo
je ona koja pada na negatoskop, odnosno razina osvijetljenosti okolnog prostora. (Alternativni
pristup je izmjeriti svjetlo koje pada na oko osobe koja o¢itava snimku usmjeravanjem detektora
svjetlosti prema negatoskopu s prikladne udaljenosti pri ugasenom negatoskopu). Mjerite li
intenzitet svjetlosti ili osvijetljenost, bit ¢e vam potreban detektor i fotometrijski filter. Ova
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kombinacija osmis$ljena je kako bi se dobila spektralna osjetljivost, slicna ljudskom oku.
Prikupljanje geometrije i Kalibracija instrumenta, razli¢ita je =za intenzitet svjetlosti i
osvijetljenost. Za mjerenje intenziteta svjetlosti koristi se leca ili opticka sonda, pri ¢emu se,
kada mjerimo intenzitet svjetla, koristi kosinusni difuzor. Tamo gdje je od instrumenata dostupan
samo mjerac osvijetljenosti kalibriran u luxima, uobicajena je praksa mjeriti intenzitet svjetlosti
postavljajuci detektor svjetlosti u kontakt okrenut prema povrSini negatoskopa te pretvoriti
mjerne jedinice iz luxa u cd/m?® , podijelivi s m. Buduéi da ovaj pristup po&iva na
pretpostavkama o geometriji prikupljanja, preferira se korektno kalibrirani detektor svjetlosti.
Nema jasnog konsenzusa o tome koji je intenzitet svjetla potreban za negatoskope. Opcéenito se
smatra da negatoskopi za mamografiju trebaju veci intenzitet svjetla nego u opc¢oj radiografiji.
Pregledom 20 negatoskopa u Ujedinjenom Kraljevstvu, intenzitet svjetlosti prosjecno je iznosio
4500 cd/m? te je varirao izmedu 2300 do 6700 cd/m?. U SAD-u ACR preporucuje da intenzitet
svjetla ne mora biti vrlo visok, ukoliko je osvijetljenost okolnog prostora dovoljno niska te da je
upravo osvijetljenost okolnog prostora najkriti¢niji faktor. Grani¢ne vrijednosti navedene ovdje,
predstavljaju kompromisni polozaj sve dok ne budu dostupni jasniji dokazi.

2a.2.4.1 Negatoskop

2a.2.4.1.1 Intenzitet svjetlosti

Tendencija za uporabom visoke opticke gustoée za mamografiju, znaci da moramo osigurati da
je intenzitet svjetlosti negatoskopa prikladan. Izmjerite intenzitet svjetlosti u centru svakog panoa
negatoskopa, uporabom mijerada intenziteta svjetlosti kalibriranog u cd/m? Gornja granica
ukljucena je, kako bi se minimizirao odsjaj u slu¢ajevima nedostatnog maskiranja filma.

Grani¢na vrijednost Intenzitet svjetlosti treba biti u rasponu 3000-6000 cd/m?.
Devijacija intenziteta svjetlosti izmedu centara svih panoa
negatoskopa iznosi < + 15% prosjecne vrijednosti svih panoa.

Ucdestalost Godisnje.

Oprema Mjerac intenziteta svjetlosti.

2a.2.4.1.2. Homogenost

Homogenost jednog negatoskopa myjeri se viSestrukim ocitanjima intenziteta svjetlosti nad
povrsinom osvjetljenja, u usporedbi s intenzitetom svjetlosti u srediStu panoa negatoskopa.
Ocitanja vrlo blizu ruba (npr. unutar 5 cm) negatoskopa valja izbjegavati. Znacajnu
nepodudarnost medu negatoskopima ili uvjetima oc€itavanja koju koriste radiolozi 1 uvjeta koje
koriste prvostupnici radioloske tehnologije valja izbjegavati. Ukoliko postoje nepodudarnosti
boje, provjerite jesu li sve lampe istog proizvodaca, tipa i starosti. Lokalni djelatnici trebali bi se
uvjeriti da sve cijevi mijenjaju istovremeno. Kako biste izbjegli nehomogenosti kao rezultat
prasine, redovito Cistite negatoskope iznutra 1 izvana.

Grani¢na vrijednost Intenzitet svjetlosti na svakom panou treba biti unutar 30%
intenziteta svjetlosti u centru panoa.

Ucestalost Godisnje.

Oprema Mjerac intenziteta svjetlosti.
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2a.2.4.2 Osvijetljenost okolnog prostora

Kada mjerimo nivo svjetlosti okolnog prostora (osvijetljenost), negatoskop valja iskljuciti.
Usmjerite detektor prema podru¢ju ocitavanja i rotirajte ga udaljavajué¢i ga od povrSine
ocitavanja, kako biste dobili maksimalno ocitanje. Ova vrijednost naziva se nivo svjetlosti
okolnog prostora.

Granitna vrijednost Nivo svjetlosti okolnog prostora < 50 lux.
Udestalost Godisnje.
Oprema Mjerac osvijetljenosti.

2a.2.5 Znacajke sustava

Uspjeh programa ranog otkrivanja raka dojke ovisi o pravilnom prijenosu informacija i time o
kvaliteti snimke mamografije. Smanjenje doze po snimci radi zastite od zracenja, opravdano je
samo ukoliko informacijski sadrzaj snimke ostaje dovoljan, kako bismo postigli ciljeve programa
ranog otkrivanja raka dojke.

2a.2.5.1 Dozimetrija

Oslikajte PMMA ploce debljine 20 mm u klinickim uvjetima. Zabiljezite ulaz povrSinske kerme
u zraku 1 faktore izlaganja koje je odabrao AEC uredaj. Ponovite mjerenja za 30, 40, 45, 50, 60 1
70 mm PMMA ploce. Izraunajte prosje¢nu glandularnu dozu za dojku ekvivalentnu debljini
svake PMMA ploce. Detaljni opis izracuna prosjec¢ne glandularne doze nalazi se u dodatku 5.

Granicna vrijednost Maksimalna prosjec¢na glandularna doza odredena je debljinom
PMMA:
Debljina Ekvivalentna Maksimalna prosjecna
PMMA  debljina glandularna doza za dojku
dojke ekvivalentne debljine
prihvatljiva razina koju je
razina moguce postici
[cm] [cm] [mGy] [mGy]
2.0 2.1 <1.0 <0.6
3.0 3.2 <15 <10
4.0 4.5 <2.0 <16
4.5 5.3 <25 <20
5.0 6.0 <3.0 <24
6.0 7.5 <45 <3.6
7.0 9.0 <6.5 <5.1
Ucdestalost Svakih Sest mjeseci.
Oprema Dozimetar, standardni testni blok, dezintometar.
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2a.2.5.2. Kvaliteta slike

Informacijski sadrzaj slike mozda se najbolje moze definirati u smislu upravo vidljivih kontrasta
i detalja, karakteriziranih krivuljom kontrast-detalj. Osnovni uvjeti za dobre performanse i
konstantnost sustava mogu se ocijeniti mjerenjem sljedeceg: rezolucija, vidljivost kontrasta, prag
kontrasta i vrijeme izlaganja.

2a.2.5.2.1 Prostorna rezolucija

Jedan od parametara koji odreduju kvalitetu slike je prostorna rezolucija sustava. Nju je
adekvatno moguce izmjeriti oslikavanjem dva stupicasta olovna uzorka (predloska), do 20
linijskih parova po mm (Ip/mm) svaki. Valja ih smjestiti na vch PMMA ploc¢a ukupne debljine 45
mm. Oslikajte uzorke u referentnom ROI, oboje vodoravno i okomito na os cijevi te odredite
rezolucije.

Ukoliko se rezolucija mjeri pri razli¢itim visinama, izmedu 25 i 50 mm od vrha stola, moze se
dobiti razlika ¢ak od 4 Ip/mm. Udaljenost od ruba torakalne stijenke pacijentice je kriti¢na, no
polozaj paralelan sa torakalnom stijenkom pacijentice nije kritican unutar + 5 cm od referentnog
ROIL Rezolucija je opcenito loSija paralelno na os cijevi uslijed asimetri¢nog oblika Zari$ne
tocke.

Granicna vrijednost Prihvatljivo: > 12 Ip/mm, moguce posti¢i: > 15 Ip/mm u
referentnom ROI u oba smjera.

Ucestalost Tjedno.

Oprema PMMA plo¢e 180x240mm, predloSci za mjerenje rezolucije do

20 Ip/mm, dezintometar.

2a.2.5.2.2 Kontrast slike

Budu¢i da na kontrast utjecu brojni parametri (kao §to su napon cijevi, kontrast filma itd.), ovo
mjerenje u¢inkovita je metoda za utvrdivanje niza greSaka sustava. Ucinite referentno izlaganje
aluminijskog ili PMMA stepenastog klina 1 izmjerite opticku gustocu svake stepenice klina.
Nacrtajte graf oCitanja svake stepenice naspram broja stepenica. Graf daje utisak o kontrastu.
Budu¢i da ovaj graf ukljucuje uvjete obrade, krivulja filma mora se iskljuciti kako bi se pronaSao
kontrast zraCenja, vidi dodatak 3.

Napomena: Vrijednost za kontrast slike ovisi o Citavom procesu oslikavanja te stoga nisu
navedene apsolutne granice. Idealno, objekt je dio, ili je smjeSten na vrh, dnevnog
testnog objekta kontrole kvalitete.

2a.2.5.2.3 Prag vidljivosti kontrasta

Opsezan test: Prag vidljivosti kontrasta odreduje se za kruzne detalje s promjerima raspona od
0.1 do 2 mm. Detalji se oslikavaju na pozadinskom objektu ekvivalentne debljine (u smislu
atenuacije) do 50 mm PMMA. Detalji se moraju nalaziti na visini od 20 do 25 mm iznad stola za
potporu dojke®. Koristite faktore izlaganja koje biste odabrali u klinickim uvjetima. Napravite
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dvije snimke. Tri iskusna promatraca trebala bi odrediti minimalni kontrast na obje slike.
Promjer detalja mora pokrivati raspon od 0.1 do 2 mm. U ovom rasponu, minimalni kontrast
vidljiv za velik broj promjera detalja, mora biti odreden pri testu prihvatljivosti i u najmanje 5
promjera detalja u sljede¢im testovima.

Performanse praga kontrasta specificirane ovdje, odnose se na nominalni kontrast izraunat za
detalje pri 28kV napona cijevi s molibdenskim ciljem i materijalom filtera, kako je objasnjeno u
dodatku 6. Ovaj nominalni kontrast ovisi o debljini materijala koji se koristi za izradu testnog
objekta te je neovisan o stvarnom spektru koji smo upotrijebili kako bismo dobili sliku, a koji bi
trebao odgovarati onome koji se koristi klinicki. Ovo ne ukljucuje efekt rasprSenja. Prosjecni
nominalni prag kontrasta treba usporediti s ogranicavaju¢im vrijednostima navedenim niZze.
Jednostavni tjedni test trebao bi dati indikaciju najnizeg detektabilnog kontrasta ,,velikih*
objekata (promjera > 5 mm). Stoga odabir objekata niskog kontrasta treba ugraditi u PMMA
testni objekt kako bi se postiglo klinicko izlaganje. Trebalo bi biti najmanje dva vidljiva i dva
nevidljiva objekta. Imajte na umu da rezultat ovisi o prosjecnoj OD slike i o Sumu.

Napravite rutinsko izlaganje i pustite da dva ili tri promatraca pregledaju objekte niskog
kontrasta. Broj vidljivih objekata valja zabiljeziti. Idealno, objekt je dio ili je smjesten na vrh
dnevnog testnog objekta kontrole kvalitete.

Granicna vrijednost Opsezan test: rezultati dobiveni pri testiranju prihvatljivosti
uzimaju se kao referentni.
Tjedni test: minimalni detektabilni kontrast za 5-6 mm detalj <

1.5%.
Ucdestalost Godisnje (opsezni test), tjedno (jednostavni test).
Oprema Testni objekt detalja niskog kontrasta plus PMMA ploce do

debljine od 45 mm, dezintometar.

2a.2.5.2.4 Vrijeme izlaganja

Dugo vrijeme izlaganja moze uzrokovati neoStru sliku nastalu uslijed pomicanja. Vrijeme
izlaganja moze se mjeriti nekim tipovima kVp-metra te mjeraca izlaza. U drugim slucajevima
valja koristiti za to odredeni uredaj za mjerenje vremena izlaganja. Mjeri se rutinsko vrijeme
izlaganja.

Granicna vrijednost Prihvatljivo: <2 sekunde; moguce postici: < 1.5 sekundi.
Ucestalost Godisnje 1 kada se pojave problemi.
Oprema Uredaj za mjerenje vremena izilaganja, standardni testni blok.

2a.3 Dnevni i tjedni testovi kontrole kvalitete

Postoje odredeni testovi koje valja provoditi dnevno ili tjedno. Za tu svrhu, prakti¢no je odrediti
testni objekt za kontrolu kvalitete ili set testnih objekata. Stvarne ucestalosti koje se preporucuju
za pojedina mjerenja navedene su u odlomku 2a.2.3.2.2 te su sazeti u tablici 2a.4.1. Procedura
mora potpomoc¢i mjerenje osnovnih fizickih veli¢ina te bi trebala biti osmiSljena kako bi
evaluirala:

e AEC reproduktivnost
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Stabilnost izlaza cijevi

Prostornu rezoluciju
Prag vidljivosti kontrasta
e Homogenost, artefakte

Referentnu opticku gustocu

e Senzitometriju (brzinu, kontrast, zamucenje)

Prakti¢ne napomene:

e U idealnom slucaju, senzitometrijski stepenasti klin trebao bi se nalaziti s iste strane filma
kao i slika testnog objekta, kako bismo optimalno mogli korigirati za uvjete obrade.
e Kako bismo poboljsali preciznost dnevnih mjerenja, testni objekt trebao bi biti dizajniran na
nacin da ga se moze postaviti na Bucky reSetku, tako da ga je moguce reproducirati.
e Oblik testnog objekta ne mora biti nalik na dojku. Kako bismo mogli provesti dobru provjeru
homogenosti, testni objekt bi trebao prekriti oslikano podrucje na receptoru slike (180x240

mm).

e Za testiranje AEC reproduktivnosti, PMMA testni objekt moze se sastojati od nekoliko
slojeva PMMA, 10 ili 20 mm debljine. Vazno je koristiti iste PMMA blokove jer ¢e
varijacije debljine PMMA ploc¢a utjecati na ocitanje punjenja cijevi (mAs). Potreban je
dostatan broj blokova, kako bi se nadoknadila debljina u rasponu od 20-70 mm te tako na
adekvatan nacin stimulirao raspon debljine dojke s kojim se sre¢emo u klinickim uvjetima.

2a.4 Tablice

Tablica 2a.4.1 Ucestalost kontrole kvalitete, mjerenja i grani¢nih vrijednosti

2a.2.1 generiranje zracenja i ucestalost  tipi¢na grani¢na vrijednost mjerna
kontrola vrijednost prihvatljivo moguée posti¢i  jedinica
Izvor zracenja
- veli¢ina zari$ne tocke i 0.3 IEC/NEMA - -
- udaljenost izvora i slike i > 600 - - mm
- poravnanje polja 12 - <5 <5 mm
zracenja/receptora slike
- rub filma/Bucky resetke 12 - <5 <5 mm
- propustanje zracenja i - <1 <1 mGy/hr
* ishod 6 - > 30% > 40 mGy/mAs
>70% referentne
vrijednosti
Napon cijevi
- reproduktivnost 6 - <+0.5 <+05 kv
- preciznost (25-31 kV) 6 - <+1.0 <+1.0 kv
- HVL 12 - vidi dodatak 5 vidi dodatak 5
tablicu A5.3 tablicu A5.3
AEC
* kontrolne postavke centralne opt. 6 - <+ 0.5 ciljne - oD
gustoce vrijednosti
- kontrolne postavke ciljne opt. 6 - 1.4-1.9 oD
gustoce
- opt. gustoca kontrolni korak 6 - 0.05-0.20 0.05.-0.10 oD
- prilagodljiv raspon 6 - >1.0 >1.0 oD
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* kratkoro¢na reproduktivnost 6 - <£5% <%+2% mGy
* dugoroc¢na reproduktivnost d - <£0.20 <£0.15 oD
- kompenzacija za debljinu objekta w - <+0.15 <£0.10 oD
i napon cijevi 6 - <+0.15 <+0.10 oD
- spektri 6 vidi dodatak 4
- podudarnost AEC senzora 6 - <0.20 oD
kompresija
- sila kompresije 12 - 130 - 200 - N
- odrzavanje sile 1 minutu 12 - 1 1 min
- pokazatelj sile kompresije 12 - <+£20 <£20 N
- poravnanje kompresijskih ploca, 12 - <5 <5 min
simetri¢nost
2a.2.2 Bucky resetka i receptor ucestalost tipiéna grani¢na vrijednost jedinica
slike vrijednost prihvatljivo mogude postiéi
reSetka za sprecavanje
rasprsivanja zracenja i <3 - - -
* faktor sustava resetke
Film
* varijacija osjetljivosti medu
kazetama (mAS) 12 - <+£5% <£5% mGy
* varijacija osjetljivosti medu
kazetama (OD raspon) 12 - <+0.10 <=+0.08 oD
- kontakt folije i filma 12 - nema znacajnih - -
podrucja loseg
kontakta
Nastavak tablice 2a.4.1
2a.2.3 obrada filma ucestalost  tipi¢na grani¢na vrijednost mjerna
vrijednost prihvatljivo mogucée posti¢i  jedinica
razvija¢
- temperatura i 34-36 - - °C
- vrijeme obrade i 90-120 - - S
film
- senzitometrija: osnova i zamucenje d 0.15-0.25" - - oD
brzina d - - - -
kontrast Mgrad: d 3.0-4.0° - - -
Gradl,z d 35-5.0 - - -
- dnevne performanse d - vidi 2a.2.3.2 vidi 2a.2.3.2 -
-artefakti d - bez uznemirujuéih - -
artefakata
tamna komora
- propustanje svjetlosti (dodatno
zamucenje kroz 2 minute) 12 - <+0.02 <+0.02 oD
- sigurnosna svjetla (dodatno
zamucenje kroz 2 minute) 12 - <+0.10 <+0.10 oD
2a.2.4 Uvjeti o€itavanja ucestalost  tipicna granicna vrijednost mjerna
vrijednost prihvatljivo mogude posti¢i  Jedinica
negatoskop
- jacina svjetlosti 12 - 3000 - 6000 3000 - 6000 cd/m?
- homogenost 12 - <+30% <+30% cd/m?
- razlika jacine svjetlosti medu 12 - <+ 15% <+15% cd/m?

panoima
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okolina

- razina osvjetljenja okolnog prostora 12 - <50 <50 lux
2a.2.5 Znacajke sustava ucestalost  tipi¢na grani¢na vrijednost mjerna
vrijednost prihvatljivo moguce postici jedinica
dozimetrija
* glandularna doza 6
- PMMA debljina
2.0 <10 <0.6 mGy
3.0 <15 <10 mGy
4.0 <20 <16 mGy
45 <25 <20 mGy
5.0 <3.0 <24 mGy
6.0 <4.5 <3.6 mGy
7.0 <6.5 <51 mGy
kvaliteta slike
* prostorna rezolucija, w - >12 > 15 Ip/mm
referentno ROI
* prag vidljivosti kontrasta w - <15% <15% -
* vrijeme izlaganja 12 - <2 <15 S
Kraj tablice 2a.4.1 i = kod testiranja prihvatljivosti; w = tjedno; 6 = svakih 6 mjeseci; 12 =

svakih 12 mjeseci; * standardni uvjeti mjerenja; 1. Iskljucivo za
standardne plave filmove; 2. Ovisi 0 tome koji film koristite

Tablica 2a4.2 Specifikacija opreme za provedbu kontrole kvalitete

Oprema za provedbu QC preciznost reproduktivnost mjerna jedinica
senzitometar - +2% oD
denzitometar + 2% pri 1.0 + 1% oD
dozimetar + 5% + 1% mGy
termometar +0.3 +0.1 °C
kVp-metar za mamografsku uporabu + 2% + 1% kV
mjerac vremena izlaganja + 5% + 1% S
mjerac intenziteta svjetlosti + 10% + 5% Cd.m*
mjerac osvjetljenja +10% + 5% Klux
testni objekt, PMMA + 2% - mm
testni objekt za mjerenje sile kompresije + 10% + 5% N

aluminijski filter (Cistoce > 99.9%)

aluminijski stepenasti klin

rezolucijski uzorak (predlozak)
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uredaj za testiranje ZariSne tocke

Stoperica

alat za testiranje kontakta filma i folija

mjerna traka

gumena pjena za poravnanje kompresijskih ploca

olovni lim
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2a.6 Popunjavanje obrazaca IzvjeStaja o provedenoj kontroli kvalitete

Izvjestaj o kontroli kvalitete
Zasnovan na

Europskom protokolu za kontrolu kvalitete fizikalnih i tehnic¢kih znacajki mamografskog
probira

Cetvrto izdanje

Datum:
Kontakt:

Institut:
Adresa:

Telefon:

Proveo:
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2a.2.1 Generiranje i kontrola zracenja
2a.2.1.1 Izvor zracenja

2a.2.1.1.1 Veli¢ina ZariSne tocke

Klasa (velika) Zari$na tocka (IEC)

* metoda zvjezdastog uzorka
promjer zvjezdastog uzorka Ostar
kut precke 0 0
promjer uvecane slike zvijezde Amag
promjer prve MTF nula L AC os Obiur1
promjer prve MTF nula // AC os dotur 1

m :dmag,f:nxgx dblm
e ’ 180~ (m-1)

star

* metoda kamere s prorezom
Sirina proreza

udaljenost proreza i filma dsiit-film
udaljenost Zarista i filma Orocus-slit
Sirina slike proreza L AC 0s FLl
Sirina slike proreza // AC os =/

_ dait-fim . p_ F
Mt — s -
focus - slit Mistit
* metoda tockastog otvora
promjer otvora

udaljenost otvora i filma Opinhole-film
udaljenost Zarita i otvora Ofocus-pinhole
promjer otvora L AC os fl
promjer otvora // AC 0s f/

_ dpjnhole-ﬁlm . f _ F
Mypinhole — 7/ » 1 —
focus - pinhole Mpinhole
Veli¢ina zari$ne toCke fL = mm
f/l= mm

2a.2.1.1.2 Udaljenost izvora i slike
Nominalna vrijednost: mm
Izmjerene vrijednost:

- Indikacija ZariSta na Bucky: ___mm
- Bucky do kazete: . mm
Udaljenost izvora i slike: _ mm

mm
mm
mm
mm

mm
mm
mm
mm

Prihvaceno: da/ne
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2a.2.1.1.3 Poravnanje polja zracenja / nosaca kazete

Udaljenost kod filma u visini torakalne stijenke izvan/unutar receptora:
pacijentice:

polozaj ____mm, izvan/unutar
- lijevo: ____mm, izvan/unutar
- mamila: ____mm, izvan/unutar
- desno: ____mm, izvan/unutar
- torakalna stijenka: . mm

Udaljenost ruba filma i ruba Bucky resetke
Prihvacéeno: da/ne
2a.2.1.1.4 Propustanje zracenja
Opis polozaja ,,vru¢ih tocaka*

1.
2.
3.
povrsina detektora: mm?

izmjereno: izraCunato za:
Udaljenost od cijevi: 50 mm 1000 mm
povrsina: mm? 100 cm?
br:
1. mGy/sat
2. mGy/sat
3. mGy/sat

Prihvaceno: da/ne
2a.2.1.1.5 Izlaz cijevi

Udaljenost Zarista 1 detektora: __mm
Povrsinska kerma u zraku: ____mGy
Promjena Zari$ne tocke: ____MmAs
Specifi¢ni izlaz cijevi pri 1 m: ____mGy/mAs
Stopa izlaza pri FFD ____mGyls

Prihvaceno: da/ne
2a.2.1.2 Napon cijevi

2a.2.1.2.1. Reproduktivnost i preciznost

Unaprijed odredeno punjenje cijevi: ____MAs
Klini¢ki najrelevantnija kV ___ kv

Preciznost pri klini¢kim postavkama napona cijevi
Postavke 28 kV
Izmjereno kv
Devijacija kv

Prihvaceno: da/ne
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Reproduktivnost pri klini¢ki najrelevantnijim postavkama napona cijevi

Odabrani napon cijevi
Izmjerena vrijednost: 1. 2. 3. 4.

kV
kV

Reproduktivnost (maksimalna razlika od srednje vrijednosti):

2a.2.1.2.2 Debljina poluapsorpcije

kV

Prihvaceno: da/ne

Cilj/filter : Mo/Mo

Izmjereni napon cijevi: 28 kV

Unaprijed odabrano punjenje cijevi: mAS

Filtracija: 0.0 0.30 0.40 mm Al

Izlaganje: Yo Y1 Y,
1. mGy
2. mGy
3. mGy

Prosjecna izloZenost: mGy

XIn(2Y2) x,In(2YY)
HVL = YO YO - mm AI
In(Y2)
Y1
Devijacija izlaganja pri 0 mm Al: %

Debljina poluapsorpcije za izra¢un prosjecne glandularne doze
Cilj/filter :

Prihvaceno: da/ne

Izmjerena voltaza cijevi: kV
Unaprijed odabrano punjenje cijevi: mAS
Filtracija: 0.0 mm Al
Izlaganje: Yo Y, Y,
1. mGy
2. mGy
3. mGy
Prosjecna izlozenost: mGy

HVL: mm Al
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Devijacija izlaganja pri 0 mm Al: %

2a.2.1.3. AEC sustav

2a.2.1.3.1 Kontrolne postavke opti¢ke gustoce: srediSnja vrijednost i razlika po koraku

Ciljna vrijednost gustoce: OD

Postavke IzloZenost Punjenje cijevi Gustoca

mGy mAS oD
-3

Povecanje gustoce
oD

-2

-1

0

1
2
3

Prilagodljiv raspon:

Kontrolne postavke opticke gustoce za referentnu gustocu:
Kontrolne postavke opti¢ke gustoée za ciljnu gustocu:

2a.2.1.3.2 Brojac¢ za pohranjivanje podataka i sigurnosni prekid

Prekidi izlaganja po granici izlaganja: da/ne
Sifra alarma ili pogreske: da/ne
Izlaganje: mGy
Punjenje cijevi: mAS

2a.2.1.3.3 Kratkoro¢na reproduktivnost
Kontrolne postavke opti¢ke gustoce:

Izlozenost # IzloZenost (mGy) Punjenje cijevi (mAS)

Boo~vourwmnr

Prihvaceno: da/ne

oD

Prihvaceno: da/ne
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Devijacija punjenja cijevi: % (=100 x (max-min)/mean)
Prihvaceno: da/ne

2a.2.1.3.4 Dugorocna reproduktivnost: Potrebno je izraditi obrasce prilagodene lokalnim
potrebama

2a.2.1.3.5 Kompenzacija za debljinu objekta i napon cijevi
Kontrolne postavke opticke gustoce:
Naziv nacina rada:

PMMA debljina  Cilj/filter Napon cijevi Opticka Indikacija debljine
(kV) gustoca (OD) (mm)
10 mm
20 mm
30 mm
40 mm
50 mm
60 mm
70 mm

Varijacija opticke gustoce: OD
Prihvaéeno: da/ne

2a.2.1.3.6 Podudarnost AEC senzora
Polozaj AEC senzora Punjenje cijevi  Opticka gustoca
(mAs)

oD
oD
oD
oD
oD
oD

Razlika opticke gustoce oD

Polozaj AEC senzora Polozaj dodatna  Punjenje cijevi Odabrani polozaj
atenuacija (mAs) AEC senzora

Prihvaceno: da/ne
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2a.2.1.4 Kompresija

2a.2.1.4.1 Sila kompresije
Indikacija sile: N
Izmjerena sila kompresije: N
Sila kompresije nakon 1 min: N
Prihvacdeno: da/ne

2a.2.1.4.2 Poravnanje kompresijskih ploca
Postavljanje kompresijskih ploca: u funkciji / van funkcije

Simetri¢no punjenje:
Indikacija debljine: mm

Visina kompresijske ploc¢e iznad Bucky resetke pri punoj kompresiji:

lijevo desno razlika (1/d)
Odostraga: cm
Naprijed: cm
Razlika (o/n): cm

Prihvaceno: da/ne
2a.2.2 Bucky resetka i nosac¢ kazete
2a.2.2.1 ReSetka za sprecavanje rasprsSivanja zracenja
2a.2.2.1.1 Faktor sustava reSetke

IzloZenost Punjenje cijevi Gustoca
[mGy] [mAS] [OD]
Prisutno:
Odsutno:
Faktor sustava resetke:

Prihvaceno: da/ne

2a.2.2.1.2 Oslikavanje resetke
U¢injena dodatna oslikavanja reSetke:

# Dodan PMMA Opis artefakata
1. da/ne
2. da/ne
3. da/ne

Prihvaceno: da/ne
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2a.2.2.2 Film

2a.2.2.2.1 Osjetljivost medu kazetama i varijacija atenuacije i raspon opti¢ke gustoce

AEC postavke:

Identifikacija kazete: IzloZenost
[mGy]

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

Prosjecne vrijednosti:
Maksimalna devijacija: %
Referentna kazeta:

2a.2.2.2.2 Kontakt folije s filmom
Identifikacija kazete: Opis artefakata:

Punjenje cijevi

[MAS]

mAS
mAS

Gustoca
[OD]

oD
oD

Prihvaceno: da/ne

Prihvaceno: da/ne
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2a.2.3 Obrada filma
2a.2.3.1 Referentne performanse obrade filma

2a.2.3.1.1 Temperatura
Tocka mjerenja u kupki:

Referentna/nominalna: Razvija¢: Fiksator:
Termometar:

Referentna:

Lokalna:

Konzola:

2a.2.3.1.2 Vrijeme obrade
Vrijeme od signala procesora do dostupnosti filma: S

2a.2.3.2 Film i razvija¢

2a.2.3.2.1 Senzitometrija, dnevni rad i artefakti
Potrebno je izraditi obrasce prilagodene lokalnim potrebama

2a.2.3.3 Tamna komora

2a.2.3.3.1 Propustanje svjetlosti
Zamucdenje (nakon 2 min) unaprijed izlozenog filma na radnoj klupi:

tocka: 1 2 3 4 5
D(zamuceno): oD
D (pozadina): oD
Razlika: oD
Prosjec¢na razlika: 0D

Polozaj izvora svjetlosti 1 propustanja u tamnu komoru:

2a.2.3.3.2 Sigurnosna svjetla

Tip osvjetljenja: direktno / indirektno

Visina: + metara iznad radne klupe
Postavke:

Stanje filtera: dobro / nedovoljno / bez filtera / nije provjeren

Zamucenje (nakon 2 min) unaprijed izlozenog filma na radnoj klupi:
tocka: 1 2 3 4
D(zamuceno):

Prihvaceno: da/ne

oD
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D (pozadina): oD
Razlika: oD
Prosjecna razlika: oD

Prihvaceno: da/ne
2a.2.4 Uvjeti oCitavanja

2a.2.4.1 Negatoskop
2a.2.4.1.1 Intenzitet svjetlosti negatoskopa i 2a.2.4.1.2 Homogenost

Intenzitet svjetlosti panoa 1 2 3 4 5
negatoskopa (cd/m?)

Centar

Gore lijevo
Gore desno
Dolje lijevo
Dolje desno

Razlika intenziteta svjetlosti
izmedu centara (%)

Maksimalna devijacija
intenziteta svjetlosti u
usporedbi s intenzitetom
svjetlosti u centru (%)

Prihvacdeno: da/ne
2a.2.4.2 Osvijetljenost okolnog prostora

Ocitanje s mjeraca osvijetljenosti (detektor u ravnini slike, negatoskop iskljucen): lux

Prihvaceno: da/ne
2a.2.5 Znacajke sustava

2a.2.5.1 Dozimetrija

PMMA debljina Prosjec¢na glandularna doza (mGy)
20
30
40
50
60
70
Prihvaceno: da/ne
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2a.2.5.2 Kvaliteta slike

2a.2.5.2.1 Prostorna rezolucija
Polozaj sredine uzorka:

Visina iznad povrsine Bucky resetke: mm
Udaljenost od torakalne strane Bucky resetke: mm
Udaljenost od AC osi: mm

Rezolucija RL1 AC-o0s R/l AC-o0s

slika 1 :

slika 2 i

slika 3 _

slika 4

Prihvaceno: da/ne

2a.2.5.2.2 Kontrast slike
slika mAs #1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10
1

2
3
4
5

Graf(ovi) prilozeni.

2a.2.5.2.3 Prag vidljivosti kontrasta

Promatrac # identificiranih objekata
1
2
3

Prihvaceno: da/ne

Promjer diska Prag kontrasta
(mm) (%)

0,1
0,2
0,5
1,0
2,0

2a.2.5.2.4 Vrijeme izlaganja
AEC postavke za rutinsku snimku:
Dobiveno punjenje cijevi: mAS
Vrijeme izlaganja: S
Prihvacdeno: da/ne
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Predgovor

,,Europske smjernice za osiguranje kvalitete mamografskog probira“ (Europske smjernice 2001.)
kao tre¢e poglavlje ukljucuju i ,,Europski protokol za kontrolu kvalitete fizikalnih i tehnickih
znacajki mamografskog probira®“. Ovim protokolom definirani su zahtjevi i prikladni sustav
oslikavanja uporabom filma. Posljednjih godina tehnologija detekcije slike u mamografiji
prosirena je te ukljucuje 1 digitalne sustave detektora. Ova tehnologija umnogome je drugacija te
je stoga potrebno postaviti nove standarde kvalitete i testnih postupaka specifi¢no za digitalne
sustave.

Ovaj dokument zasniva se na dopuni poglavlju 3 Europskih smjernica (3. izdanje), izdanog u
studenom 2003. (Dopuna, 2003.). Pristup ocjeni i kontroli kvalitete u ovom protokolu usporedivo
je u smislu da su mjerenja i evaluacija rada u principu nezavisni od tipa i marke sustava koji
koristimo. Opcenito, mjerenja se zasnivaju na parametrima koji su izvuceni sa slika koje se
naprave kada se fantom s poznatim fizickim znacajkama izlozi pod definiranim uvjetima.
Grani¢ne vrijednosti zasnovane su na kvaliteti koju je moguce posti¢i nativnim sustavima, $to
ispunjava zahtjeve Europskih smjernica. Kako bi ispunili zahtjeve Europskih smjernica za
mamografski probir, digitalni rendgenski sustav mora proci sve relevantne testove na nivou
prihvatljivosti. Razine koje je moguée posti¢i, ukazuju na naprednost uredaja za pojedini
parametar.

Ovaj protokol za digitalnu mamografiju predstavlja Zzivi dokument te je podlozan
unaprjedenjima, kako dobivamo vise iskustva u digitalnoj mamografiji te kako se razvijaju novi
tipovi opreme za digitalnu mamografiju. Promjene tehnika mjerenja i grani¢nih vrijednosti
dovest ¢e do promjene broja verzije, a promjene u formulacijama ili dodanim komentarima
promijenit ¢e pod-broj. AZuriranja trenutne verzije bit ¢e dostupna na internetskoj stranici
EUREF-a (www.euref.org). Korisnicima preporucujem da provjere internetsku stranicu za
postojeca aZuriranja prije nego $to zapocnu testirati opremu.

U samom tekstu neki redci ispisani su u zagradama [poput ovih]. Takav tekst oznafava
napomenu.

‘ Tekst u kucici poput ove zahtijeva daljnju evaluaciju.
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2b.1 Uvod u mjerenja

Kako bismo proizveli snimke prikladne kvalitete, svaki dio lanca oslikavanja mora funkcionirati
u okviru zadanih granica prerformansi. Iskustva s pojedinim digitalnim sustavima pokazuju da
neispunjavanje ovog zahtjeva rezultira ozbiljno umanjenim prijenosom informacija do osobe
koja ocitava nalaze. Za ocekivati je da ovo dovede do nize stope detekcije mikrokalcifikacija i/ili
lezija niskog kontrasta.

Kako bi poduprli relevantnu kontrolu kvalitete, korisnici moraju biti kadri evaluirati status
sustava za akviziciju slike, uklju¢ujuci detektor, sustav za obradu te sustav za prikaz (vidi sliku
1). Ovaj protokol slijedi preporuke sukladno DICOM standardu (NEMA, Digitalno oslikavanje i
komunikacije u medicini). Oprema stoga mora biti takva da moze slati i primati digitalne
mamografske snimke kao IOD (Definicije informacijskog objekta) modaliteta ,MG*
(mamografija) ili ,,CR* (kompjuterska radiografija) u skladu s dijelovima 3 (IOD definicija), 5
(struktura podataka i kodiranje), 6 (rje¢nik podataka) i 7 (izmjena poruka) DICOM standarda.
Preferira se modalitet MG pred modalitetom CR (primjerice stoga jer MG ukljucuje parametre
izlaganja 1 termine ,za obradu“ i ,za prikaz“ kojima se razlikuju obradene snimke od
neobradenih).

Op¢i principi za testiranje tri glavna dijela lanca oslikavanja, prikazana na slici 1. detaljnije su
obradena nize.

Sustav akvizicije ukljucujuci receptor slike

Sustav akvizicije (slika 1,A) moze se evaluirati:

e Pregledom posljednje ,karte neispravnih piksela®. Ova karta (u obliku slika ili tablice)
definira poloZaj svih piksela ¢ija vrijednost nije zasnovana na ocitanju vlastitih detektorskih
elemenata (vidi 2b.2.2.3.2). Mora biti dostupna korisnicima u bilo koje doba i upotrebljiva
neovisno o danoj opremi i dopustenju proizvodaca.

e Ocjenom relacije parametara izmedu izlaganja zraenju, doze na receptor slike te vrijednosti
piksela. ,,Neobradena slika*“ (DICOM ovakvu sliku definira kao onu ,,koju valja obraditi*),
na kojoj su vidljive linearne ili druge poznate matemati¢ke veze izmedu doze detektorskih
elemenata i vrijednosti piksela, mora biti dostupna. Ovaj tip slike takoder uvijek mora biti
dostupan za CAD (kompjuterski potpomognuta detekcija) ili drugu programsku podrsku za
obradu.

e Indikacijom nominalnih postavki osjetljivosti sustava za svaku sliku. Bududi da se kvaliteta
slike povecava s dozom, za ocekivat je da ¢e se preferirati sustavi s ve¢im dozama. Ovo pak
dovodi do vece glandularne doze te posljedi¢no, do veceg rizika od zraCenja za Zenu koja
pristupi probiru. U nativnim sustavima doza na receptor slike vezana je sa srednjom
optickom vrijednoséu svakog filma, ovisno o klasi brzine sustava (klasa brzine 100 otprilike
odgovara kermi u zraku od 10uGy na mjestu receptora slike). Indikacija usporediva s klasom
brzine mora biti navedena za digitalne sustave kako bi radiolog bio informiran o danim
prosje¢nim dozama. Preporucuje se da proizvodaci u zaglavlju dokumenta daju dovoljno
informacija kako bi se mogla izracunati prosjecna glandularna doza za svakog pojedinog
pacijenta. Radna skupina DICOM-a u postupku je sastavljanja definicija.

e Za evaluaciju sustava akvizicije, ovaj protokol slijedi nacrte postupaka Americke udruge
fizicara u medicini (AAPM), Radne skupine 10 (Samei, 2001) i preliminarnih rezultata
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ispitivanja digitalnog mamografskog oslikavanja (DMIST) Mreze za oslikavanje Ameri¢kog
koledza radiologije (ARIN Dmist).

Sustav obrade

e U bududnosti ¢e se sustav obrade (slika 1,B) mozda evaluirati pregledom i bodovanjem
testnog seta slika (ili mamograma ili fantomskih slika), obradenih sukladno dostupnom
standardnom algoritmu obrade.

- ove slike korisnik valja umetnuti kao ,,neobradene snimke* (DICOM: ,,za obradu®) te ih je
potrebno obraditi pomoc¢u kompjuterskog programa (softvera) ili od strane proizvodaca prije
prikazivanja.

- proizvodaC mora dati op¢e informacije o tome kakva je obrada primijenjena.

e Algoritmi za obradu sastavljeni su kako bi poboljsali vidljivost odredenih detalja slike. U
ovom trenutku postoji vrlo malo iskustva i literature o ovim uc¢incima. Stoga algoritmi nisu
dio ovog protokola. Onoga koji ocitava snimku, molimo da se uvjeri u vrijednost danih
algoritama.

e Evaluacija algoritama obrade i CAD (kompjuterski potpomognuta detekcija) bit ¢e dio
buduce verzije protokola.

Sustav za prikaz

e Sustav za prikaz (slika 1,C) mozemo evaluirati pregledom sustava prikaza (pisaca ili
monitora) sintetickih testnih slika, proizvedenih u DICOM formatu, neovisno o fantomskim
slikama koje je dao proizvodac. Korisnik mora biti kadar umetnuti ove slike kao ,,obradene
slike” (DICOM: ,,za prikaz“). Slike se prije prikazivanja dalje ne obraduju. Evaluacija
ovakvih slika potrebna je kako bi se potvrdilo ispunjavanje drugih standarda kvalitete osim
standarda proizvodaca. Mora biti moguce umetnuti i prikazati ove fantomske slike koristeci
sustav koji evaluiramo.

e Za evaluaciju sustava za prikaz, ovaj protokol slijedi savjete AAPM Radne skupine 18
(Samei, 2004.) 1 preliminarnih rezultata ACRIN Dmist istrazivanja.

Mjerenja u protokolu u principu su izabrana i opisana kako bi bila op¢enito primjenjiva. Tamo
gdje su testovi sli¢ni onima za analognu mamografiju, navedena je referenca na relevantni dio
Europskih smjernica. Ukoliko je potrebno, razliciti postupci testiranja su navedeni za CR
(kompjutersku radiologiju odnosno, fotostimulacijski fosforni tip) sustav i DR (direktna
radiologija, odnosno ¢vrsti tip, ukljucujuéi prorez za skeniranje) sustav zasebno.

Mnoga mjerenja napravljena su izlaganjem testnog objekta. Sva mjerenja napravljena su u
normalnim radnim uvjetima: bez da su bile potrebne posebne prilagodbe opreme. Budu¢i da
dostupne postavke razli¢itih sustava variraju u spektru i kvantiteti zracenja za razli€ite debljine
dojki, nema uobicajenog standarda izlaganja. Stoga su izra¢uni doze za usporedbu sustava radije
zasnovani na AGD (prosjec¢na glandularna doza) dojke (ili simulacije dojke), nego na ulaznoj
povrsinskoj kermi u zraku. Kako bi proveli evaluaciju klini¢ke uporabe sustava, odreden je
standardni tip izlaganja: rutinsko izlaganje kojem je cilj dati informacije o sustavu u klinickim
uvjetima.

Za postizanje rutinskog izlaganja, testni objekt izlaze se koriste¢i postavke uredaja kako slijedi
(ukoliko nije drugacije navedeno):
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Rutinsko izlaganje:

debljina testnog objekta 45mm

materijal testnog objekta PMMA

napon cijevi kako je koristeno klini¢ki
ciljni materijal kako je koristeno klinicki
materijal filtera kako je koristeno klinicki
kompresijski uredaj u kontaktu s testnim objektom
reSetka za sprecavanje rasprSivanja zracenja kako je koristeno klinicki
udaljenost izmedu izvora i slike kako je koristeno klinicki
ionizirajué¢a komorica u polozaju najblize torakalnoj stijenci pacijenta
automatska kontrola izlaganja kako je koristeno klini¢ki
korak automatske kontrole izlaganja kako je koristeno klinicki
vrijeme od izlaganja do ocitanja (za CR) 1 minuta’

obrada slike iskljuceno

Srednje vrijednosti piksela i1 njihova standardna devijacija mjere se u standardnom podrucju
interesa (ROI), podrugja koje iznosi 4 cm? , a poloZeno je 60 mm od torakalne stijenke pacijenta,
lateralno centrirano.

Granice prihvatljivin performansi za kvalitetu slike i dozu, zasnivaju se na granicama
prihvatljivog rada sustava analogne mamografije. Povezanost doze i granica vidljivosti detalja za
odredeni kontrast, zasnivaju se na performansama velikog broja sustava analogne mamografije u
Ujedinjenom Kraljevstvu, Nizozemskoj, Njemackoj, Belgiji 1 Francuskoj. Ove prihvatljive
granice su navedene, no cesto je moguce posti¢i bolji rezultat. U slucajevima kada je ovo
primjenjivo, navedene su i vrijednosti koje je moguce postic¢i. Obje prihvatljive vrijednosti, kao i
one koje je moguce postici, sazeto su prikazane u Dodatku 7. Ponekad nije navedena grani¢na
vrijednost, ve¢ samo tipi¢na vrijednost, kao indikacija onoga §to se inae moze ocekivati.
Ucestalost mjerenja navedena u protokolu (Dodatak 6) trazeni je minimum. Kada se mjerenjem
prekoraci prihvatljiva grani¢na vrijednost, mjerenje valja ponoviti. Ukoliko je potrebno, treba
provesti dodatna mjerenja kako bi se odredio izvor pronadenog problema, te valja poduzeti
potrebne radnje kako bi se problem rijesio.

Za neke testove grani¢ne su vrijednosti okvirne, to znaci da je grani¢nu vrijednost potrebno
dodatno evaluirati te da postoji mogucnost da ¢e se ona u buduénosti promijeniti. Provjerite
internetsku stranicu EUREF-a za azurirane podatke. U nekim sluc¢ajevima, daljnje napomene o
grani¢nim vrijednostima nalaze se u kuc¢icama.

Smjernice o specificnom dizajnu 1 kriterijima rada prikladnih testnih objekata dat ¢e posebna
projektna skupina Europske mreze za borbu protiv raka dojke (EBCN). Definicije pojmova, kao
Sto je referentno podrucje interesa (ROI) i odnos signala i Suma, dane su u odlomku 2b.1.5.
Evaluacija rezultata mjerenja kontrole kvalitete moZe se pojednostavniti koriStenjem obrazaca za
izvjestavanje provedbe kontrole kvalitete, koji se nalaze na internetskoj stranici EUREF-a
(www.euref.org).
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2b.1.1 Djelatnici i oprema

Standardna mjerenja mogu provesti djelatnici koji rade na mamografskim uredajima.
Kompliciranija mjerenja trebaju provesti medicinski fiziari koji su educirani i iskusni u
dijagnostickoj radiologiji, a posebno educirani u kontroli kvalitete mamografije. Usporedivost i
dosljednost rezultata dobivenih iz razli¢itih centara, najbolje ¢e se postici ukoliko se podaci svih
mjerenja, ukljucujuéi onih koja su proveli djelatnici koji rade na mamografskom uredaju ili
prvostupnici radioloske tehnologije, prikupe i centralno analiziraju.

Djelatnici koji provode dnevne/tjedne testove kontrole kvalitete, trebat ¢e sljedeéu opremu® na
mjestu provedbe probira.

e Standardni testni blok® (45 mm PMMA®®) e Digitalne testne slike za QC
e Referenta kazeta (CR sustavi) e PMMA ploge™

Medicinski fizi¢ari koji provode druge testove kontrole kvalitete, trebat ¢e sljede¢u dodatnu
opremu te ¢e mozda trebati dvostruki gornji set opreme:

dozimetar

kVp-metar

uredaj za mjerenje vremena izlaganja
teleskopski mjerac intenziteta svjetlosti
uredaj za mjerenje osvijetljenosti

testni objekt kontrole kvalitete

digitalne testne slike za QC

testni objekt za testiranje detalja kontrasta
denzitometar

aluminijske ploce

uredaj za testiranje zariSne tocke + postolje
uredaj za testiranje kontakta ekrana i filma
metar

uredaj za testiranje sile kompresije
gumena pjena

olovni lim

proSirena distanca od polimera

2b.1.2 Zahtjevi sustava

Dostupnost
Mora se omoguciti pristup 1 umetanje DICOM slika ,,za obradu“ i ,,za prikaz“ kako bi se
omogucila evaluacija receptora slike, obrade slike te prikaza slike zasebno.

AEC

Kako princip ALARA nalaze o dozi zrafenja pacijenta, uporabu onoliko male doze zracenja
koliko je razumno moguce postici, potrebna je automatska kontrola izlaganja (AEC) kako bi se
osiguralo optimalno izlaganje receptora slike kompenzirajué¢i za polozaj i debljinu dojke.
Uporaba tablice s podacima, zasnovane samo na mjerenju komprimirane, dojke povecava
srednju vrijednost doze za pacijenta. Ovo nastaje uslijed potrebne margine u izlaganju kako bi se
izbjegao povecani Sum koji nastaje uslijed premalenog izlaganja guste dojke i kako bi se
kompenziralo za neispravno ocitanje debljine dojke.

Receptor slike
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Potrebna fizi¢ka veli¢ina receptora slike i koli¢ina neoslikanog tkiva na kra¢im stranama te
posebice uz torakalnu stijenku pacijenta, vazne su za optimalno oslikavanje tkiva dojke. Gornja
granica navedena je za koli¢inu neoslikanog tkiva uz torakalnu stijenku pacijenta, ali
prihvatljivost drugih margina ostaje odgovornost radiologa.

Sustav prikaza

Optimalni prijenos informacija u digitalnoj mamografiji postic¢i ¢e se kada svaki piksel matrice
bude projiciran kao barem jedan piksel na sustavu prikaza i kada veli¢ina piksela na sustavu
prikaza bude dovoljno malena da pokaze detalje koji s maksimalnom osjetljivos¢u odgovaraju
oku onoga koji ocitava nalaz (1-3 Ip/mm pri udaljenosti o€itavanja od 30 cm). Kod provedbe
probira, monitor bi trebao omoguditi pregled slike u punoj veli¢ini, pri punoj rezoluciji, buduéi
da broj ocitanih slika ne dopusta vremenski zahtjevne procedure, kao Sto je pretrazivanje ili
uvecavanje. Obicno se dvije slike gledaju istovremeno, a s danasnjom tehnologijom preporucuje
se da dijagnosticka radna mjesta imaju dva velika (45-50 cm, dijagonale (19-21") monitora
visoke kvalitete s rezolucijom 5 megapiksela.

Na jedinici za akviziciju slike moze biti prihvatljivo koristiti monitor slabijih znac¢ajki, ovisno o
zada¢ama koje ima prvostupnik radioloske tehnologije.

Potrebna su daljnja istrazivanja kako bi se pokazalo jesu li jeftinija rjeSenja (npr. monitori
rezolucije od 3 megapiksela) dovoljni u klinickim uvjetima.

Uvjeti ocitavanja

Budu¢i da je maksimalni intenzitet na monitoru (300-800 cd/m?) mnogo niZi nego onaj na
negatoskopu s neizloZenim razvijenim filmom (3000-6000 cd/m?) te uslijed refleksijskih
znacajki monitora, koli¢ina okolnog svjetla znacajno moze umanjiti vidljivost dinamickog
raspona i vidljivost lezija niskog kontrasta. Stoga okolno osvjetljenje treba biti nisko (manje od
10 luxa), kako bi se omogucilo maksimalno proSirenje na donji dio raspona. Iako se ovaj nivo
osvjetljenja pokazao prihvatljivim, moze biti potrebno malo vremena kako bismo se prilagodili
tom nivou.

Sustav kompjuterske radiografije (CR)

Mjerenja valja provesti s istim fosfornim ekranom kako bi iskljuéili razlike izmedu ekrana, 0sim
kada testiramo pojedine ekrane, kao u odlomku 2b.2.2.4 i kada testiramo prag vidljivosti
kontrasta, kao u odlomku 2b.2.4.1. Vrijeme od izlaganja do o¢itavanja standardizirano je kako bi
se smanjile razlike uzrokovane razliitim vremenskim odgodama (npr. nestajanje latentnog
prikaza).

DICOM standard omogucuje koristenje oboje IOD ,,CR* 1 ,MG* modaliteta za CR slike. Ovo
moze dovesti do nepravilnog postavljanja slika od razli¢itih sustava za prikaz.

Direktni radiografski detektor (DR)

Kada se obavljaju mjerenja za koja nije potrebna slika (npr. HVL ili napon cijevi), detektor valja
dostatno pokriti kako bi se izbjeglo stvaranje rezidualnih slika, odnosno tzv. ,,ghost images* kod
daljnje uporabe sustava.

Kada apsorbenti testnog objekta QC dovedu do automatskih vrijednosti izlaganja, koje su
drugacije od vrijednosti dobivenih homogenim PMMA, sustav valja ru¢no postaviti na te
vrijednosti.
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Pisac
Velicina piksela pisaca treba biti istog reda veliCine kao (ili manja od) Sto je veli¢ina piksela
slike i treba iznositi < 100 mikrona.

2b.1.3 Redoslijed mjerenja

Preporucuje se najprije obaviti mjerenja kao $to su homogenost, NPS, linearnost, MTF te na
kraju ,,ghost images* kako bi umanjili utjecaj mogucih zaostalih tragova na snimci. Nakon
mjerenja efekta ,,ghost images*, preporucuje se napraviti dodatna oslikavanja koriste¢i homogeni
PMMA blok, prekrivajuci pritom ¢itavi detektor kako bi se uvjerili da se na klinickim slikama ne

vide zaostali
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2b.1.4 Filozofija
Primarno podrucje ovog dokumenta je postavljanje standarda za mamografski probir, medutim
sli¢ni standardi ocekuju se i za dijagnosticku mamografiju.

Lanac oslikavanja u digitalnoj mamografiji moze se podijeliti u tri nezavisna dijela:

1. Akvizicija slike, $to ukljuCuje generiranje zraCenja, receptor slike i (za neke sustave)
korekcije receptora slike.

2. Obrada slike, §to ukljucuje kompjuterski program za obradu slika.

3. Prikaz slike, ukljuc¢ujuéi monitor, programsku potporu za prikaz slike, pisac i negatoskop.

U Europskom protokolu za kontrolu kvalitete fizikalnih i tehni¢kih aspekata mamografskog
probira, ovi dijelovi lanca oslikavanja evaluiraju se zasebno. Ovo je prakti¢ni pristup, buduci da
svaki od navedenih zahtijeva drugacije tehnike evaluacije te omogucuje uporabu opreme i
programa razli¢itih proizvodaca. U sadasnjoj verziji protokola (verzija 4), razmatrani su samo
akvizicija slike i prikaz slike. Zbog velikog broja tehnika obrade i nedostataka klasi¢nih testnih
objekata s obzirom na evaluaciju naknadne obrade, kao §to je histogram i obrada zasnovana na
teksturi, evaluacija dijela lanca oslikavanja koja se ti¢e obrade slike, nije razmatrana u protokolu
(jo$). Medutim, proizvodaci moraju opcenito specificirati koja se od tehnika obrade koristi te se
preporucuje evaluirati obradu slike usporedbom s mamografskim snimkama prethodnog kruga
probira od osoba s iskustvom u o€itavanju.

Odlomak ovog poglavlja Europskih smjernica koji se odnosi na digitalnu mamografiju ne treba
smatrati vodicem za optimalni rad odredenog sustava ili kao vodi¢ ka optimizaciji kvalitete slike.
Razlic¢ite istrazivacke skupine bave se proucavanjem ove problematike i jo§ uvijek rade na
optimizaciji trenutnih sustava i1 razvoju novih tehnika. Molimo ¢itatelje ovog dokumenta da prate
sve nove spoznaje u ovoj tehnologiji koja se ubrzano mijenja. AZzuriranja ovog protokola bit ¢e
dostupna na www.euref.org.

2b.1.4.1 Metode testiranja

Testovi, kako su opisani u ovom tekstu o akviziciji slike, zasnovani su na stru¢nosti razli¢itih
Europskih skupina digitalne mamografije, protokolu kontrole kvalitete Dimst istraZivanja Mreze
za oslikavanje Ameri¢kog koledza radiologije (ARIN Dmist) (i iskustvima s ovim protokolom
koja je velikodusno podijelio tim za kontrolu kvalitete ovog istrazivanja), testovima kontrole
kvalitete proizvodaca i publikacija Radne skupine 10 Americke udruge fizicara u medicini
(AAPM) vezanih uz CR sustave. Testovi opisani u odlomku o prikazu slike, zasnovani su na
metodama testiranja i testnim slikama Radne skupine 18 AAPM. Ovo ukljucuje postivanje
DICOM standarda kod prikaza.

Prije objave, metode testiranja su evaluirane uporabom razlicitih tipova digitalnih sustava. Za
neke tipove sustava, radi ogranic¢ene dostupnosti, ucinjen je tek mali broj evaluacijskih testova.
Uslijed brzih promjena tehnologije, u budu¢nosti ¢e mozda biti potrebne nove metode testiranja.
Za azurirane informacije, posjetite internetsku stranice EUREF-a.
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2b.1.4.2 Grani¢ne vrijednosti

Grani¢ne vrijednosti derivirane su iz prakse uporabe rendgenskog filma za mamografiju koliko je
god to bilo moguce: pretpostavlja se da je zahtjev da digitalna mamografija treba imati
performanse, barem jednako dobre koliko i analogna.

U nekim slucajevima grani¢ne vrijednosti zahtijevaju daljnju evaluaciju. U takvim slu¢ajevima
navedene grani¢ne vrijednosti su okvirne. Za neke zahtjeve, ovisimo o pruzanju dodatnih
znacajki od strane proizvodaca. U takvim slucajevima datum je naveden do kada bi takvi podaci
trebali biti dostupni.

Kako bismo iSli u korak s posljednjim saznanjima, protokol ¢emo kontinuirano azurirati.
Posljednje verzije bit ¢e dostupne ne internetskoj stranici EUREF-a (www.euref.org).
Filozofija vaznih testova kontrole kvalitete i napomene objasnjeni su u odlomcima koji slijede.

2b.1.4.3 Akuvizicija slike

Dio protokola koji se odnosi na generiranje zracenja u principu je identican onom za analognu
mamografiju. 1z tog razloga o njemu ne¢emo pisati u ovom odlomku.

Automatska kontrola izlaganja

Neka oprema za digitalnu mamografiju koja je dostupna na trzistu jos je ,,u razvoju®. Jedna
znacajka koja jo$ nije uklju¢ena u nekim sustavima je uredaj za automatsku kontrolu izlaganja.
Ovo ima nekoliko nedostataka:

1. U slu¢aju koriStenja potpuno manualnih postavki, mogu se pojaviti pogreske postavki
izlaganja te dovesti do premalog ili prevelikog izlaganja, $to ¢e rezultirati slikom nedovoljne
kvalitete ili nepotrebno velikom dozom za pacijenta. Za razliku od analogne mamografije u kojoj
se nedovoljno izlaganje odmah primijeti radi promjene opticke gustoce filma, nedovoljno
izlaganje u digitalnoj mamografiji prvostupnik radioloske tehnologije ili radiolog ne moze lako
primijetiti. Ovo moZe dovesti do nedovoljno kvalitetnih snimki.

2. Sustav ima problem s visokom propusno$c¢u koja je potrebna kod mamografskog probira.

3. Uslijed nepoznatog sadrzaja dojke, ¢imbenici izlaganja moraju biti podeseni na guste dojke
kako bi garantirali sliku dovoljno visoke kvalitete. Ovo medutim dovodi do nepotrebno visokog
izlaganja drugih Zena i nije u skladu s principom uporabe onoliko male doze zracenja koliko je
razumno moguce posti¢i (ALARA princip). Neki proizvodaci za ovo kompenziraju navodeci
izlaganje za nekoliko tipova sastava dojki. Medutim, nije uvijek jasno kako su ove tablice
sastavljane i kako su definirane ili predvidane razlicite kategorije dojki. Glavnina problema je na
korisniku koji mora izabrati pravu tablicu izlaganja. Ovo je teSko, budu¢i da sadrzaj dojke ne
mora biti poznat sve dok se napravi oslikavanje dojke.

Stoga, autori navode da sustavi za mamografski probir moraju sadrzavati AEC ureda;j.

Proizvodaci opreme koja ne sadrzi automatsku kontrolu izlaganja mole se da ovakve uredaje
ugrade u svoje sustave prije sijecnja 2006. Za sada, sustavi za koje postoji tablica izlaganja u
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programskoj podrsci, a koja navodi samo komprimiranu debljinu dojke, bit ¢e dopusteni. Nas je
savjet - ne koristiti sustave u kojima se oboje (i doza i spektar) moraju namjestiti potpuno ru¢no.

2b.1.4.4 Evaluacija kvalitete slike

Kvaliteta slike evaluira se u smislu praga vidljivosti kontrasta pri simulaciji dojke standardne
debljine. Ovo daje mjeru kvalitete slike za prosjecnu dojku. Kako ovaj test zahtijeva prilicno
mnogo vremena, evaluacija se ogranicava na ovu standardnu debljinu. Kvaliteta slike drugih
debljina povezuje se s kvalitetom slike standardne debljine, uporabom jednostavnih parametara
koji opisuju kvalitetu slike u odnosu na kvalitetu slike pri standardnoj debljini.

2b.1.4.4.1 Kvaliteta slike pri standardnoj debljini

Kvaliteta slike izrazava se u smislu praga vidljivosti kontrasta, uporabom klinickih postavki
izlaganja. Ovo omogucuje evaluaciju kvalitete slike digitalnog receptora slike u vezi s razinama
spektra i doze, koji se klinicki koriste za taj odredeni sustav.

Za evaluaciju praga vidljivosti kontrasta valja koristiti ,,neobradeni® fantom. Na taj nacin
ukljucen je samo dio sustava za akviziciju slike, a evaluacija kvalitete slike ne moze se smatrati
testom ,,cijelog sustava®.

Priznato je da jo$ nije moguce dobiti ,,neobradene* slike od svih sustava. Za takve sustave prag
vidljivosti kontrasta mora se odrediti na slikama na kojima je napravljena najmanja moguca
obrada. Ova obrada moze uzrokovati artefakte uslijed histograma ili tehnika obrade zasnovanih
na teksturi. Stoga valja pripaziti kada interpretiramo prve obradene slike detalja kontrasta (CD).

Kako bismo povecali pouzdanost potrebno je najmanje Sest slika fantoma. Kako bismo smanjili
(ne-) vidljivost malih diskova uslijed slu¢ajnog relativnog polozaja diskova i detektorskih
elemenata detektora, fantom treba malo podesiti nakon $to napravimo svaku sliku. Treba
napraviti opsezZno poravnanje prozora i priblizavanje (zumiranje) kako bi se optimizirala
vidljivost to¢aka u svakom dijelu slike fantoma. Ovo spreava da monitor bude ogranicavajuci
faktor za evaluaciju praga kontrasta umjesto kvalitete neobradene slike. Najmanje tri osobe
trebale bi o¢itati i ocijeniti po dvije razli¢ite slike svaki. Problem ocjenjivanja CD slika je inter- i
intra- varijabilnost oCitavaca. 1z ovog razloga na internetskoj stranici EUREF-a, kao referenca,
dostupne su CDMAM slike s ocjenama. U buducnosti, prag vidljivosti kontrasta mozda ¢e se
provoditi uporabom kompjuterskog ocitanja slika fantoma. Ovo ¢e rijeSiti problem intra-
varijabilnosti o€itavaca. Treba dopustiti razlike medu ljudskim mjerenjima praga kontrasta i
mjerenjima koja naprave uredaji. U ovom trenutku, kvalitetu slike evaluiramo uporabom
ukupnog ekvivalenta atenuacije za debljinu PMMA od 50 cm. Ovo je odabrano jer su za ovu
debljinu dostupne informacije o kvaliteti slike. U buduénosti, evaluacija kvalitete slike radit ¢e se
pri debljini PMMA od 45 mm, $to je odabrano kao standardna debljina za druge testove
Europskih smjernica.

Postavljene su dvije vrste granicnih vrijednosti: prihvatljive grani¢ne vrijednosti te vrijednosti
koje je moguée posti¢i. Prihvatljive vrijednosti derivirane su iz analogne mamografije, a
vrijednosti koje je moguce postic¢i, derivirane su iz sadasnjih sustava digitalne mamografije.

Prihvatljive granicne vrijednosti derivirane su postavkom da kvaliteta slike digitalne
mamografije mora biti (najmanje) usporediva sa kvalitetom slika analogne mamografije (Young,
2004.). U tu svrhu, kvaliteta slike velikog broja sustava analogne mamografije u razli¢itim
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programima probira, odredena je uporabom CD analize. U tim je mjerenjima koristen CDMAM
fantom. Odabrano je da grani¢ne vrijednosti za kvalitetu slike u digitalnoj mamografiji trebaju
biti takve da bi ih zadovoljilo 97.5% sustava analogne mamografije u Ujedinjenom Kraljevstvu.
Ovo znaci da granice kvalitete slike nisu jako zahtjevne te moramo biti svjesni da se sustav, Koji
ispunjava samo prihvatljive grani¢ne vrijednosti, nebi smatrao ekvivalentom vrhunske kvalitete
sustava analogne mamografije.

Dobivene grani¢ne vrijednosti usporedene su s razinom kvalitete slike u Nizozemskom probiru te
u nekim projektima probira u Njemackoj (o kojima su podaci bili dostupni) te je nadeno da su
realisti¢ne.

Nadalje, grani¢ne vrijednosti usporedene su s CD krivuljama iz nekih bolnica u kojima je bilo
utvrdeno (od strane radiologa) da je sustav kvalitete slike prenizak za mamografiju. (Vidljivost
mikrokalcifikacija se smatrala nedostatnom). U tim bolnicama prag vidljivosti kontrasta za male
promjere nije ispunio prihvatljive grani¢ne vrijednosti. Kvaliteta slike sustava prihvatljiva je
jedino ukoliko su vrijednosti praga kontrasta za sve promjere u skladu s grani¢nim vrijednostima.
Grani¢ne vrijednosti koje je moguce posti¢i derivirane su iz prosjeka odredenog broja dobro
poznatih sustava digitalne mamografije. Na internetskoj stranici EUREF-a, kao referenca
dostupne su CDMAM slike s ocjenama.

2b.1.4.4.2 Kvaliteta slike pri drugim debljinama PMMA

U verziji 1.0 protokola za digitalnu mamografiju kvaliteta slike pri debljinama drugacijim od
standardne, vezana je uz kvalitetu slike pri standardnoj debljini koriste¢i zahtjeve za omjer
signala i Suma (SNR) te omjer kontrasta i Suma (CNR). Apsolutne vrijednosti SNR i CNR ovise
0 sustavu (ovise primjerice o veli¢ini piksela), te stoga grani¢ne vrijednosti valja izraziti u smislu
varijacije SNR tijekom cijelog raspona simulirane debljine dojke odnosno, postotka CNR pri
standardnoj debljini.

Medutim, pri ovom mjerenju javljaju se poteSkoce. U ovom trenutku postoje tri vrste parametara
koje koriste proizvodaci kako bi kontrolirali kvalitetu slike u AEC sustavima: doza na detektoru
(vrijednost piksela), SNR te CNR.

Analogni sustavi mamografije i neki digitalni sustavi odrzavaju konstantnom dozu koja dolazi na
AEC detektor za ¢itav niz debljina dojki (za digitalne sustave ovo znaéi da je vrijednost piksela
konstantna), neki drugi sustavi SNR odrzavaju konstantnim, a u novije vrijeme predstavljen je
sustav koji pokuSava i CNR odrzati konstantnim.

Prema misljenju autora, CNR bi bila dobra mjera za kvantifikaciju kvalitete slike pri drugacijoj
debljini od standardne. CNR ne bi nuzno morao biti jednak u cijelom rasponu debljina dojke.
Medutim, problemi nastaju kod postavljanja CNR vrijednosti pri standardnoj debljini kao
referenci za druge debljine, uporabom metode iz verzije 1.0 Protokola za digitalnu mamografiju.
Ukoliko je CNR pri standardnoj debljini previsok, CNR kod drugih debljina moze zakazati, ne
zato $to je kvaliteta slike preniska, ve¢ stoga Sto je kvaliteta slike pri standardnoj debljini
relativno visoka. Stoga valja revidirati metode testiranja i grani¢ne vrijednosti.

U ovom cetvrtom izdanju smjernica, vrijednost CNR pri standardnoj debljini procijenjena je
vrijednost koja bi bila dobivena na sustavu, ukoliko ovaj sustav zadovoljava samo prihvatljive
grani¢ne vrijednosti praga vidljivosti kontrasta. Kod izracuna ove minimalne CNR vrijednosti,
pretpostavlja se da je kvantni Sum glavni izvor Suma u sustavu. Izraun se zasniva na Rose
teoriji, iz koje se moze derivirati da je prag vidljivosti kontrasta obrnuto povezan s CNR.
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Izracunati CNR pri prihvatljivoj grani¢noj vrijednosti praga vidljivosti kontrasta je donja granica
CNR pri standardnoj debljini. Donje granice CNR pri drugim debljinama povezane su s ovom
vrijednos¢u dajuci dostatan CNR za Citav raspon debljina dojke.

2b.1.4.5 Glandularna doza

Pretpostavlja se da razine prosjecne glandularne doze u sustavima digitalne mamografije ne bi
trebale biti vee nego za sustave analogne mamografije. Kako bi ovo osigurali, grani¢ne
vrijednosti doza promijenjene su u odnosu na trece izdanje Europskih smjernica za osiguranje
kvalitete mamografskog probira u tri aspekta:

U sadasnjoj verziji protokola, klinicki spektar koristi se za mjerenja doze umjesto standardnog
spektra, granice doze sada su nezavisne od opticke gustoce, te je uvedena grani¢na vrijednost
doze po debljini PMMA. Razlozi za ove promjene objasnjeni su u sljede¢im odlomcima.

U tre¢em izdanju protokola za sustave analogne mamografije, grani¢ne vrijednosti doza mjerene
su uporabom standardnog spektra. Zahtjev treCeg izdanja ne moze u potpunosti biti ispunjen od
strane nekih digitalnih sustava zbog dostupnog spektra. Primjerice: ,,scanning slot systems* slot
sustavi skeniranja koriste volframske umjesto molibdenskih cijevi za potrebno snimanje.
Nadalje, koristenje klini¢kih spektara kod mjerenja doze blize je klini¢koj praksi.

U treem izdanju, granice ulazne povrSinske kerme u zraku (ESAK) pri standardnoj debljini,
mjerene su za danu optiCku gustocu. Prakticne ESAK vrijednosti nalaze se znacajno ispod
grani¢ne vrijednosti, ¢ak 1 kod klini¢ki koriStene opticke gustoc¢e. U digitalnoj mamografiji ne
potoji povezanost grani¢ne vrijednosti doze i OD. Stoga je trebalo odabrati koja bi grani¢na
vrijednost doze bila prikladna za digitalnu mamografiju. Autori su misljenja, slijede¢i ALARA
princip, da dozu ne treba znatno povecavati kada se prelazi na digitalnu mamografiju. Podaci
nizozemskog (Beckers 2003.), Svedskog (Leitz 2001.), norveskog (Pedersen 2000.) te programa
ranog otkrivanja raka dojke Ujedinjenog Kraljevstva (NHSBSP 2000., 2003.) pokazuju da razina
prosjecne glandularne doze u sustavima analogne mamografije iznosi izmedu 0.8 i 2.5 mGy za
4.5 cm PMMA u klinickim uvjetima (korekcija za razliku standardne debljine PMMA u UK i
Nizozemskoj). Stoga je odabrana granica prosjec¢ne glandularne doze od 2.5 mGy pri standardnoj
debljini u klinickim uvjetima kako bi se osiguralo da razina doza kod digitalne mamografije ne
prelazi one u analognoj mamografiji. Ova grani¢na vrijednost usporediva je s ciljem NHSBSP u
Ujedinjenom Kraljevstvu, da se koristi prosjecna glandularna doza od 2 mGy ili manje (za 4.0
cm PMMA) i grani¢nom vrijedno$¢u prosjecne glandularne doze za nizozemski program probira
(3 mGy za 5.0 cm PMMA). U sadas$njoj verziji protokola uvedene su grani¢ne vrijednosti doze
za Citav raspon debljina PMMA. Ovo je ucinjeno jer je u nekim sustavima bez AEC primije¢eno
da proizvodaci smanjuju dozu za standardnu debljinu kako bi zadovoljili grani¢nu vrijednost za
standardnu debljinu dok je pronadeno da su razine doze pri drugim debljinama bile (znatno) vece
nego Sto je slucaj kod analogne mamografije. Osim ovoga, takoder je pronadeno da neki sustavi
koriste mnogo manji napon cijevi nego kod analogne mamografije (te tako znatno povecavaju
dozu za pacijenta). U mjerenjima koja su proveli neki od autora, ove su se vrlo niske vrijednosti
dokazale nepotrebnima za kvalitetu slike, te stoga uporaba ovih napona cijevi nije u skladu s
ALARA principom. Postavljanje grani¢nih razina doze za pojedine debljine PMMA sprecava
ovakvu situaciju. Grani¢ne vrijednosti za debljine PMMA koje su drugacije od standardne,
dobivene su prosjekom svih izmjerenih razina glandularnih doza po debljini PMMA iz svih
rendgenskih jedinica nizozemskog programa probira i nekih istrazivanja probira u Njemackoj.
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Prosje¢na glandularna doza dobivena kao rezultat za krivulju PMMA debljine, prikazana je
razmjerno granicnoj vrijednosti pri standardnoj debljini. Rezultati su usporedeni s vrijednostima
doza pri debljini PMMA pronadenoj u Ujedinjenom Kraljevstvu i nekim projektima probira u
Njemackoj (analogna mamografija). Grani¢ne vrijednosti smatraju se razumnima.

2b.1.4.6 Vrijeme izlaganja

Vrijeme izlaganja treba biti dovoljno kratko kako bi se izbjegla neostrost uzrokovana gibanjem.
Za slot sustave skeniranja valja napraviti razliku izmedu vremena u kojem je izlozen svaki
pojedini dio dojke te ukupnog vremena skeniranja. Ovo prvo vazno je za neostrost uzrokovanu
gibanjem, a drugo za vrijeme tijekom kojeg se komprimira dojka pacijentice.

Kod veine sustava, vrijeme izlaganja rapidno se povecava s debljinom i sadrzajem dojke.
Ovisno o kombinaciji folija-film i klini¢ki koriStenom spektru, ovaj raspon moze varirati od 0.2
do 3 sekunde. Za neke slot sustave skeniranja, vrijeme skeniranja i vrijeme izlaganja prili¢éno su
konstantni za cijeli raspon debljina i sadrzaja dojki. Uslijed ovakvog dizajna, ovi sustavi mozda
nece biti u skladu s granicnom vrijednos¢u od 2 sekunde pri standardnoj debljini. Idealno
vrijeme izlaganja trebalo bi biti ispod odredene grani¢ne vrijednosti, ¢ak i za dojke velike
debljine 1 gustoce, tako da grani¢na vrijednost pri standardnoj debljini mozda i nije prava mjera
za spreCavanje neostrosti uzrokovanje gibanjem za sve dojke. Buduéi da grani¢na vrijednost za
ovakav najgori slucaj jo$ nije odredena, vrijednost od 2 sekunde pri standardnoj debljini se
zadrzala, s iznimkom da slot sustavi skeniranja kod kojih vrijeme izlaganja tek minimalno ovisi
o debljini 1 sadrzaju dojke ne moraju udovoljavati ovom uvjetu. Za ove sustave klinicki rezultati
morat ¢e pokazati da neostrost uzrokovana gibanjem ne predstavlja problem.

2b.1.4.7 Receptor slike

2b.1.4.7.1 Funkcija odziva

Funkcija odziva mora zadovoljavati specifikacijama. Funkcija odziva moze biti linearna,
logaritamska ili moze ispunjavati neku drugu matematicku povezanost. Funkcija odziva trebala
bi biti monotono rastu¢a (ili padajuca). Proizvodaci nekih sustava dodaju odredenu vrijednost
vrijednostima svih piksela kako bi sprijecili negativne vrijednosti. Ovaj odmak valja uzeti u obzir
kod izracuna SNR. Funkcija odziva trenutnih CR sustava nije linearna, ali mozZe biti
logaritamska. Za ove sustave funkcija odziva treba biti linearizirana prije nego Sto ra¢unamo
SNR i CNR.

2b.1.4.7.2 Evaluacija Suma

Sum se evaluira dijagramom (by plotting) kvadrata SNR i ulazne povrsinske kerme u zraku
(ESAK) za sustave s linearnim odzivom (kao §to su trenutni DR sustavi) i kvadratom standardne
devijacije naspram jedan kroz ESAK za sustave s logaritamskim odzivom (kao $to su trenutni
CR sustavi). Nelinearnost i odmak od krivulje, indikacije su prisutnosti dodatnog Suma. Kod
testiranja prihvatljivosti, mjeri se referentna krivulja. Kod sljedecih testova kontrole kvalitete,
rezultate valja usporediti s referentnom krivuljom.

2b.1.4.7.3 Neoslikano tkivo uz torakalnu stijenku pacijentice
Grani¢na vrijednost koli¢ine neoslikanog tkiva uz torakalnu stijenku pacijentice zashiva se na
karakteristicnim vrijednostima u sustavu analogne mamografije. U studenom 2003. (datum
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publikacije verzije 1.0 protokola za digitalnu mamografiju), neki specificni dizajni sustava za
digitalnu mamografiju nisu ispunjavali grani¢nu vrijednost od 5 mm. Buduéi da je receno da
digitalna mamografija mora biti barem jednaka analognoj, proizvodace sustava koji ne postuju
grani¢nu vrijednost molilo se da smanje koli¢inu neoslikanog tkiva uz torakalnu stijenku
pacijentice za svoj(e) sustav(e). Odredeni broj proizvodaca izjavio je da ¢e napraviti ovu
prilagodbu.

2b.1.4.7.4 Kvar detektorskih elemenata (DR)

Vrlo je vazno provjeriti broj 1 polozaj detektorskih elemenata koji su neadekvatni. U ovom trenu
proizvodaci nisu voljni davati ovakve vrste informacija korisnicima, no oni koji kupuju opremu
imaju pravo znati do koje su mjere slike koje se naprave na njihovim sustavima rekonstruirane.
Iz tog razloga ove informacije moraju biti dostupne korisnicima. Zahtijeva se da karta
neispravnih piksela (ili slika ili tabli¢ni prikaz s polozajem svih piskela za koje vrijednost piksela
nije zasnovana na ocitanju vlastitih elemenata) bude ukljuc¢ena te da ova karta bude dostupna
korisniku u bilo koje doba i to u formatu koji moze koristiti neovisno o opremi proizvodaca.
Grani¢ne vrijednosti neadekvatnih detektorskih elemenata, ponajprije (i najvaznije), Se trebaju
zasnivati na klinickoj relevantnosti. O toj temi u ovom trenutku nema mnogo dostupnih
informacija. Ocekuje se da gubitak pojedinih mikrokalcifikata nece utjecati na dijagnosticke
odluke pa se (rekonstruirani) pojedini neadekvatni elementi mogu dozvoliti. Ukoliko je velik
broj elemenata unutar nekog podruéja neadekvatan, ovo bi moglo utjecati na dijagnosticke
odluke. Tesko je re¢i gdje povuci crtu.

Takoder, valja uzeti u obzir algoritam korekcije koji se koristi na odredenoj rendgenskoj jedinici.
Ukoliko algoritam ne moze izaci na kraj s rekonstrukcijom nekih neadekvatnih elemenata, ovo
moze dovesti do neZeljenih artefakata na slici, ¢ak i ako je podru¢je dovoljno maleno da ne
utjeCe na dijagnostiku. Zbog oba razloga trenutno se savjetuje pogledati specifikacije
proizvodaca o broju neadekvatnih detektorskih elemenata, koji je prihvatljiv za odredeni
detektor.

2b.1.4.7.5 Homogenost receptora slike

Za DR detektore, primjenjuje se korekcija detektora. Kod ove korekcije vrijednost piksela za
nekorektni dio se rekonstruira iz o€itanja vrijednosti susjednih elemenata te se naprave i
korekcije za razlike u elektronskom pojacanju ocitanja, kao i varijacije osjetljivosti pojedinih
detektorskih elemenata. Kod nekih sustava ovu posljednju korekciju treba napraviti korisnik.
Ukoliko korisnik mora napraviti ovu kalibraciju, mora pro¢i dovoljno vremena od kada su
napravljene posljednje snimke kako bi se sprije€io moguéi ucinak rezidualnih slika ,,ghost
images“ na kalibraciju. Ove korekcije mogu se provjeriti testom homogenosti.

Strogo gledano, korekcija razlika osjetljivosti jedino je validna za spektar i simuliranu debljinu
dojke za koju je provedena kalibracija. Stoga se preporucuje provesti test homogenosti pri
nekoliko klinicki relevantnih spektara i debljina pri testiranju prihvatljivosti. Kod testiranja
prihvatljivosti, odreduje se referentna vrijednost za test homogenosti. Za neke tipove DR
detektora, homogenost se mijenja u relativno kratkom vremenu. Stoga se preporucuje provjeriti
homogenost slike u redovitim razmacima (tjedno) i usporediti rezultate s referentnom
vrijednos$cu. Ucestalost provjere homogenosti se ubudu¢e moze promijeniti te moze ovisiti 0 tipu
digitalnog sustava. Za CR sustave valja ustanoviti korisnost testa homogenosti. Za sada se
preporucuje provesti ovaj test i za CR sustave.
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Problemi se mogu pojaviti ukoliko su ,,Heel efect™ i geometrijski efekti relativno veliki. Ovi
efekti mogu utjecati na rezultate mjerenja homogenosti receptora. Ukoliko odredeni sustav ne
zadovoljava okvirne vrijednosti, preporucuje se provjeriti uzrokuju li geometrijski efekti ili
,,Heel efect” ovu devijaciju, ili se radi o kvaru sustava. Preporucuje se slike provjeriti vizualno za
postojanje artefakata.

2b.1.4.7.6 Nestajanje latentnog prikaza (CR)

Kod testiranja prihvatljivosti, preporucuje se mjeriti nestajanje latentnog prikaza na fosfornim
plocama. Rezultatima ovog testa moze se odrediti vaznost uporabe istog vremena izlaganja-do-
obrade (u klini¢koj praksi i tijekom testova kontrole kvalitete).

2b.1.4.7.7 Efekt duha ,,ghost effect*

Objavljeno je nekoliko izvjestaja o ,,ghost effect* u DR sustavima (primjerice: Siewerdsen,
1999.). U CR sustavima mogu se pojaviti rezidualne slike ,,ghost images®, ukoliko se ne provede
optimalno brisanje ekrana. Ovaj ,,ghost effect kvantificira se usporedbom vrijednosti piksela
inducirane rezidualne slike uz poznati kontrast slike (kontrast aluminijskih ploca). Nakon
mjerenja ,,ghost effect”, preporucuje se napraviti dodatna oslikavanja homogenog bloka PMMA
prekrivajuci cijeli detektor, kako bismo se uvjerili da se rezidualne slike ,,ghost images* nece
pojavljivati na klini¢kim snimkama.

Za slot sustave skeniranja ,,scanning slot systems® rezidualne slike ,,ghost images® necée se
prikazati predlozenom metodom testiranja, ali bilo kakav ,,ghost effect” bit ¢e uklju¢en u MTF
mjerenja.

2b.1.4.8 Ocitavanje slike

Citavi odlomak protokola o oitavanju slike zasnovan je na radu Radne skupine 18 AAPM.
Jedino mjerenja koja se razlikuju od preporuka Radne skupine 18 i grani¢ne vrijednosti koje
sustavi ne ispunjavaju, spominju se ispod.

2b.1.4.8.1 Monitori

2b.1.4.8.1.1 Osvijetljenost okolnog prostora

Radna skupina 18 AAPM nije definirala specificne vrijednosti za osvijetljenost okolnog prostora.
Ustvari, maksimalna razina osvijetljenosti okolnog prostora ovisi 0 minimalnom intenzitetu
svjetlosti i refleksijskim karakteristikama monitora. Radi jednostavnosti, postavljena je jedna
grani¢na vrijednost osvijetljenosti okolnog prostora.

2b.1.4.8.1.2 Funkcija prikaza sivom skalom

Funkcija prikaza sivom skalom monitora, provjerava se prema DICOM standardnoj funkciji
prikaza sivom skalom (GSDF). Primijeceno je da odreden broj sustava prikaza ne ispunjava
GSDF. Proizvodaci se mole da posStuju ovaj dio DICOM standarda. Testna slika TG18-QC dobar
je i brz (dnevni) test prikaza na monitoru.

2b.1.4.3.2 Pisaci

2b.1.4.3.2.1 Funkcija prikaza sivom skalom

133



Prijedlozi za QC koje je dala Radna skupina 18 AAPM malo su adaptirani. Mjerenja radne
skupine 18 zasnovana su na mjerenju intenziteta svjetlosti ispisanog uzorka na negatoskopu. Ova
mjerenja valja provesti za sve kombinacije pisaca i negatoskopa. Sa stanovista kontrole kvalitete,
ovaj je nacin nepraktican, stoga je definiran standardni negatoskop (intenzitet svjetlosti ocitanja
bez filma: 4000 cd/m?, doprinos intenziteta svjetlosti uslijed osvijetljenja okolnog prostora koje
se reflektira na ispisu: 1 cd/m? Opticke gustoée testnog uzorka trebaju biti takve da ispis u
kombinaciji s ovim virtualnim negatoskopom ispuni GSDF. Intenzitet svjetlosti negatoskopa
kontrolira se testovima opisanim u dijelu Europskih smjernica o analognoj mamografiji.

2b.1.4.3.2.2 Veli¢ina piksela
Kako bismo mogli napraviti ispis slika dovoljne rezolucije, veli¢ina piksela pisaca trebala bi biti

istog reda veli¢ine kao (ili manja od) veliina piksela slike i1 uvijek bi trebala iznositi < 100
mikrona.

2b.1.5 Definicije pojmova
Ovdje navedene definicije odreduju znacenje pojmova koristenih u ovom dokumentu.

Dio monitora koji koristimo za prikaz slika, aplikacija i radne
povrsine.

Aktivno podrucje monitora

Karta (u obliku slike ili tablice) koja definira polozaj svih
piksela ¢ija vrijednost nije zasnovana na ocitanju vlastitih
neadekvatnih elemenata.

Karta neispravnih piksela

Dubina bita
Kompjuterski navodena
detekcija (CAD)

Kmpjuterska radiografija
(CR)

Omjer kontrasta i Suma
(CNR)

Del

Uc¢inkovitost detekcije
koli¢ine (DQE)

Broj vrijednosti koje se mogu dodijeliti pikselu u odredenom
digitalnom sustavu, izraZen u bitovima.

Programska potpora radiolozima u detekciji suspektnih
podru¢ja na snimci dojke.

Digitalna radiolska tehnologija koja koristi radiosenzibilne
fosforne ploce.

CNR se racuna kako slijedi, za specificni testni objet (npr. Al
debljine 0.2 mm na 45 mm PMMA)

srednja vrijednost piksela (signal )— srednja vrijednost piksela (pozadina )

CNR =

Jstandardna devijacija (signal )2+ standardna devijacija (pozadina )2
2

Diskretni element DR detektora.

Funkcija koja opisuje prijenos SNR kao funkcije prostorne
frekvencije kada se radi redngenska snimka. DQE izrazava
ucinkovitost s kojom uredaj koristi dostupne kvante.

134



Korekcije detektora

Direktna radiografija (DR)

Digital Driving Level (DDL)
Indikator izlaganja
Vrijeme izlaganja

Ghost image (rezidualna
slika)

Modulacijska funkcija
prijenosa (MTF)

j%

Sum

Spektar snage Suma (NPS)

P-vrijednost
Piksel

Pixel pitch

Vrijednost piksela

Odmak vrijednosti piksela

Prezentacijska vrijednost

Korekcije u DR sustavima pri ¢emu se vrijednost piksela
detektorskih neadekvatnih elemenata rekonstruira i vrijednosti
piksela se Kkorigiraju za varijacije osjetljivosti pojedinog
detektorskog elementa i elektronsko pojacanje ocitanja.

Digitalna radioloska tehnologija koja koristi detektore kao
zatvorene jedinice postavljene na radiografski sustav koje
primaju zracenje i proizvode digitalne radioloSke snimke.
Digitalna vrijednost koja je ulazna za sustav prikaza.

Broj pripisan slici vezan za izloZenost.

Vrijeme izmedu prvog i posljednjeg trenutka kada primarno
zracenje dosegne pojedini dio oslikavanog objekta.

Ostaci prethodne slike vidljive na sadasnjoj (novoj) slici.

Funkcija koja opisuje kako se kontrast komponenti slike
prenosi kao funkcija njihova sadrzaja prostorne frekvencije.

Fluktuacija vrijednosti piksela koja nije povezana s oslikanim
objektom. Standardna devijacija u ROI na izlaznoj slici uzeta je
kao mjera Suma.

Funkcija koja opisuje Sum slike kao funkciju prostorne
frekvencije.

Vidi prezentacijska vrijednost.

Slikovni element, najmanja jedinica na slici.

Fizicki razmak izmedu srediSta susjednih piksela. U DICOM
oznakama, pixel pitch naziva se razmak slikovnog piksela i
opcenito je jednak razmaku detektorskih elemenata.

Diskretna vrijednost dodijeljena piskelu, u mamografskom
sustavu broj vrijednosti piksela ima raspon od 1024 (10-bitova)
ili 16384 (14-bitova), ovisno o detektoru.

Konstantna vrijednost koja se dodaje vrijednosti svih piksela.
Vrijednost piksela nakon primjene Tablice s referentnim

vrijednostima od interesa (VOI LUT) ili Sirina prozora i
postavke razine prozora.
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Dijagnosticki uredaj za
prikaz - primarni

Obradena slika

Sirova slika

Referentno podrudje interesa
(ROI)

Dijagnosticki uredaj za
prikaz - sekundarni

Postavke (nominalne)
osjetljivosti

Obrada ekrana

Omjer signala i Suma (SNR)

Standardni testni blok

Prag kontrasta

Neispravljena slika

Uredaj za prikaz koji koristimo za interpretaciju mamografskih
snimki.

Slika koju dobijemo nakon obrade, spremna za prikaz na
monitoru ili za ispis. U DICOM datoteci oznaka povezanosti
intenziteta piksela (0028, 1040) je ,,za prikaz‘.

Vidi neobradena slika.

Podrugje interesa (= 4 cm?, kruznog ili kvadratnog oblika) u
kojem se mjere srednja vrijednost piksela i standardna
devijacija. Centar podrucja interesa nalazi se 60 mm okomito
na dio stola gdje se nalazi rub torakalne stijenke pacijentice,
lateralno centrirano.

Uredaj za prikaz koji se koristi za ocCitavanje slika, ali ne i1 za
postavljanje dijagnoze.

Indikacija postavki osjetljivosti sustava, usporediva s klasom
brzine u analognim sustavima. Praktiéna metoda za provedbu
postavki (nominalne) osjetljivosti bit ¢e tema rasprave s
proizvodacima.

Obrada slike primijenjena u CR sustavu tijekom ocitanja ploca
za oslikavanje.

Omjer signala i Suma za specificno ROI izracunava se kako
slijedi:
SNR =

srednja vrijednost piksela —odmak vrijednosti piksela

standardna devijacija vrijednosti piksela

PMMA objekt koji otprilike predstavlja prosjecnu dojku (iako
nije precizna zamjena za tkivo) tako da rendgenski uredaj
korektno funkcionira i na automatskoj kontroli izlaganja te se
oCitanja dozimetra mogu pretvoriti u dozu za glandularno
tkivo. Debljina je 45 + 0.5 mm. Standardni testni blok prekriva
cijeli detektor.

Najmanji kontrast koji je moguce detektirati za dani detalj
veliCine, koja se moze prikazati sustavom oslikavanja
drugacijim intenzitetom (gusto¢om) kroz citav dinamicki
raspon. Prag kontrasta mjera je za oslikavanje struktura niskog
kontrasta.

Slika u DR sustavu prije provedbe bilo kakve obrade slike,
ukljucivo prije provedbe korekcije detektora i ,,flat-fielding“-a.
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Neobradena slika Slika DR sustava nakon ,.flat-fielding“-a. i korekcije detektora,
ali prije primjene daljnje obrade. Kod neobradene slike
vrijednost piksela opéenito je linearna izlaganju piksela. U
DICOM datoteci vrijednost oznaka povezanosti intenziteta
piksela (0028,1040) je ,,za obradu“. Tim za odrzavanje (MT)
Medunarodna elektrotehnic¢ka komisija (IEC) neobradenu sliku
naziva terminom ,,sirovi podaci®.

itacii maksimalna vrijednost — minimalna vrijednost
Varijacija Varijacija = Jeanos T / x 100%
srednja vrijednost

VOI LUT Tablica s referentnim vrijednostima od interesa definira
(nelinearnu) transformaciju vrijednosti piksela u vrijednosti
smislene za prikaz (prezentacijske vrijednosti).

Centar prozora Postavke koje definiraju (zajedno s Sirinom prozora) linearnu
povezanost modalnih vrijednosti piksela i vrijednosti piksela
smislenih za prikaz (prezentacijske vrijednosti).

Sirina prozora Postavke koje definiraju (zajedno s centrom prozora) linearnu

povezanost modalnih vrijednosti piksela i vrijednosti piksela
smislenih za prikaz (prezentacijske vrijednosti).

2b.2 Akvizicija slike
2b.2.1 Generiranje zrafenja

2b.2.1.1 Izvor zradenja

U ovom poglavlju opisuju se mjerenja za odredivanje veli¢ine Zari$ne tocke, udaljenosti izvora i
slike, poravnanja polja zracenja i receptora slike, propustanja zracenja i izlaz cijevi.

Kako bi sprijecili artefakte ,,ghost artefacts”, preporucuje se prekriti detektor olovnim limom
tijekom svih testova za €iju provedbu nije potrebno napraviti sliku 1 koristiti na¢in rada s
iskljuenim oslikavanjem (ukoliko je ovo dostupno) rendgenske jedinice.

2b.2.1.1.1 Veli¢ina ZariSne tocke

Koristite metodu i grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.1.1 u dijelu Europskih
smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju. Mozete koristiti film ili digitalni detektor no
pripazite na zasi¢enje detektora.
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2b.2.1.1.2 Udaljenost izvora i slike

Koristite metodu i grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.1.2 u dijelu Europskih
smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju. Udaljenost za digitalne slike dobije se
umnoskom udaljenosti u broju piksela 1 pixel pitch-a.

2b.2.1.1.3 Poravnanje polja zra¢enja i receptora slike

Za CR sustave, koristite metodu i grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.1.3 u dijelu
Europskih smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju. (Trenutno je najprikladnija
metoda za DR sustave koriStenje kazeta s rendgenskim filmom ili CR kazeta. U buducnosti ovo
mozda nec¢e biti dostupno. Ukoliko kazete i uredaj za obradu filma nisu dostupni na mjestu
testiranja, koristite kazete koje se mogu ocitati ili obraditi na drugom mjestu ili upotrijebiti
samoobradivi film Polaroid tip 57 ili Gafc romic XR™).

2b.2.1.1.4 Propustanje zracenja

Za CR sustave, koristite metodu i grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.1.4 u dijelu
Europskih smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju. (Trenutno je najprikladnija
metoda za DR sustave koristenje kazeta s rendgenskim filmom ili CR kazeta. U buduc¢nosti ovo
mozda neée biti dostupno. Ukoliko kazete i uredaj za obradu filma nisu dostupni na mjestu
testiranja, koristite kazete koje se mogu ocitati ili obraditi na drugom mjestu ili upotrijebiti
samoobradivi film Polaroid tip 57 ili Gafc romic XR').

2b.2.1.1.5 Izlaz cijevi

Koristite metodu i1 grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.1.5 u dijelu Europskih
smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju. Mjerenja izlaza cijevi treba provesti koriste¢i
sve kombinacije cilja-filtera koje su u klini¢koj uporabi za izracun doze (ukoliko je potrebno).
Mjerenja treba provesti s kompresijskom papu€icom na mjestu. Kako bi izracunali faktor
prijenosa kompresijske papucice koji ¢e mozda biti potreban za procjenu glandularne doze,
mjerenja izlaza cijevi takoder valja provesti i bez kompresijske papucice. Faktor prijenosa treba
izraCunati kao izmjerenu kermu u zraku uz prisutnost kompresijske papucice, podijeljenu sa
izmjerenom kermom u zraku kada je kompresijska papucica odsutna.

2b.2.1.2 Napon cijevi i kvaliteta zrake

Kvaliteta emitiranog zracenja odreduje se naponom cijevi, anodnim materijalom 1 filtracijom.
Napon cijevi i kvaliteta zrake mogu se ocijeniti ispod opisanim mjerenjima.

2b.2.1.2.1 Napon cijevi
Mjere se oboje preciznost i reproduktivnost napona cijevi. Koristite metodu i grani¢ne
vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.2.1 u dijelu Europskih smjernica koji se odnosi na
analognu mamografiju.

2b.2.1.2.2 Debljina poluapsorpcije (HVL)

Koristite metodu i grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.2.2 u dijelu Europskih
smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju.
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2b.2.1.3 AEC sustav

Opéenita je preporuka da sustavi za mamografiju sadrze AEC uredaj. Rad AEC uredaja valja
testirati u smislu reproduktivnosti i preciznosti u razli¢itim okolnostima (debljiina objekta 1
kvaliteta zrake). AEC sustav treba prilagoditi cilj, filter, napon na nacin da kvaliteta slike bude
dostatna, a doza unutar prihvatljivih granica. Poluautomatizirani sustavi koji kre¢u od cilja,
filtera 1 napona cijevi koje je definirao sami Kkorisnik, ali prilagode dozu ovisno o
transparentnosti dojke, takoder su prihvatljivi.

Uporaba tablice referentnim vrijednostima (LUT) (look-up-table) za odredivanje, filtera, napona
cijevi i doze zasnovane na debljini komprimirane dojke, moze se dopustiti samo ako je LUT
programirana u rendgensku jedinicu.

Medutim, mora se imati na umu da ovi sustavi u obzir ne uzimaju sastav dojke 1 stoga ih se ne
moze u potpunosti optimizirati S obzirom na kvalitetu slike i dozu. Za ovu vrstu sustava neke
smjernice za mjerenja u okviru QC dane su u Dodatku 8. Za mjerenja doze nuzno je da
dozimetar bude pozicioniran izvan regije u kojoj se odreduju postavke izlaganja. Alternativno,
doza se moze izraCunati uporabom punjenja cijevi (mAS) i izlaza cijevi.

Proizvodac¢i opreme koja ne sadrzi AEC uredaj, mole se da ugrade ovaj uredaj u svoje
rendgenske jedinice prije sijecnja 2006.

Autori savjetuju protiv uporabe rendgenskih jedinica na kojima se postavke izlaganja moraju
podesiti potpuno rucno.

2b2.1.3.1 Kontrolni koraci izlaganja: centralna vrijednost i razlika po koraku (ukoliko je
primjenjivo)

Ovaj test primjenjuje se samo na one mamografske jedinice s kontrolnim koracima izlaganja.
Oslikajte standardni testni blok pri razliCitim kontrolnim koracima izlaganja (ili relevantnom
pod-setu). Zabiljezite ulaznu dozu (ili punjenje cijevi). Izraunajte korake izlaganja u ulaznoj
dozi (ili punjenju cijevi).

Napomena: Ukoliko se primijeti da se sustav prebacuje izmedu dva spektra, otpustite
kompresijsku papucicu i ponovno ju pritisnite ili upotrijebite PMMA druge debljine
(primjerice dodajte PMMA od 0.5mm ) kako biste prisilili uredaj na odabir jednog
spektra te potom ponovite mjerenje.

Centralna postavka je standardna postavka. Kada je odabrana ova postavka, kvaliteta slike mora
biti dostatna, ovo se odreduje mjerenjem praga vidljivosti kontrasta, vidi odlomak 2b.2.4.1.

Tipi¢na vrijednost 5 - 15% povecéanje izlaganja po koraku.
Ucdestalost Svakih Sest mjeseci.
Oprema Standardni testni blok, dozimetar.

2b2.1.3.2 Brojac za pohranjivanje podataka i sigurnosni prekid

Koristite metodu i1 grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.3.2 u dijelu Europskih
smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju. Uvjerite se da je detektor posve prekriven ili
zalijepite olovne ploce na otvor cijevi.
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Upozorenje: Neispravno funkcioniranje brojaca za pohranu podataka moze ostetiti cijev. Kako
biste izbjegli prekomjerno punjenje cijevi konzultirajte prirucnik za maksimalno
dopusteno vrijeme izlaganja.

2b.2.1.3.3 Kratkoro¢na reproduktivnost
Koristite metodu i grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.3.3 u dijelu Europskih
smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju.

Napomena: Ukoliko se primijeti da se sustav prebacuje izmedu dva spektra, otpustite
kompresijsku papucicu i ponovno ju pritisnite ili upotrijebite PMMA druge debljine
(primjerice dodajte PMMA od 0.5mm ) kako biste prisilili uredaj na odabir jednog
spektra te potom ponovite mjerenje.

2b.2.1.3.4 Dugoro¢na reproduktivnost
Koristite tjedni test homogenosti (vidi odlomak 2b.2.2.3.1) za dugoro¢nu reproduktivnost.

Granicna vrijednost Varijacija SNR u referentnom ROI i doza <=+ 10%.
Ucestalost Tjedno.
Oprema Standardni testni blok.

2b.2.1.3.5 Kompenzacija za debljinu objekta i napona cijevi

Kompenzacija za debljinu objekta treba biti mjerena izlaganjima PMMA ploca raspona debljine
20 do 70 mm (koraci od 10 mm) uz koristenje klinickih postavki (napon cijevi, cilj, filter i nacin
rada). Kompresijska papucica mora biti u kontaktu s PMMA plo¢ama.

Oslikajte PMMA ploce debljine 20 mm s aluminijskim objektom debljine 0.2 mm na vrhu,
ukoliko je potrebno u ru¢nom nacinu rada, s postavkama S$to je blize moguce klinickim
postavkama AEC (ukoliko koristite manualni nacin rada, oduzmite pred-izlaganje od postavki).
Postavite aluminijski objekt kako je prikazano na slici 2.1. Izmjerite srednju vrijednost piksela i
standardnu devijaciju u ROI (4 cm?) s aluminijskim objektom (poloZaj 2) i bez (polozaj 1)
aluminijskog objekta. [zracunajte CNR. Ponovite mjerenje za 30, 40, 45, 50, 60 1 70 mm debljinu
PMMA.

Al abigect

(-
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L I.I"" 3T Wll“ | oL I"'

Slika 2.1 Polozaj aluminijskog filtera za mjerenje CNR

Kvaliteta slike evaluira se za jednu debljinu (pri ekvivalentu od 5.0 cm PMMA) koristeci
mjerenja praga kontrasta (odlomak 2.4.1). Pri drugim debljinama PMMA CNRganicna vrijednost U
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relaciji je S CNRgraniena vrijeanost Pr1 5.0 cm PMMA kako bi se osigurala kvaliteta slike pri drugim
debljinama*.

Sljedeca formula koristi se za izraCun grani¢nih vrijednosti CNR pri standardnoj debljini:
Prag konStraStaizmjeren *CN Rizmjerena = prag kontrasta grani¢na vrijednost *CN Rgraniéna vrijednost

Vrijednost CNR pri debljini od 5.0 cm u relaciji je s izmjerenim pragom vidljivosti kontrasta u
odlomku 2b.2.4.1. Uporabom gornje formule, moze se procijeniti grani¢na vrijednost CNR pri
standardnoj debljini koriste¢i se izmjerenim pragom konstrasta u odlomku 2b.2.4.1 i
(prihvatljive) grani¢ne vrijednosti diska promjera 0.1 mm. Izracunata CNR granicna vrijednost trebala
bi se koristiti kao 100% nivo spomenut u grani¢nim vrijednostima u tablici ispod.

Granifna vrijednost CNR po debljini PMMA, vidi tablicu za okvirne grani¢ne
vrijednosti; Usporedite CNR vrijednosti s rezultatima kod
testiranja prihvatljivosti

PMMA CNR®
debljina (razmjerno 5.0 cm PMMA)
[cm] [%]
2.0 > 115
3.0 > 110
4.0 > 105
4.5 > 103
5.0 > 100
6.0 > 95
7.0 > 90
Ucdestalost Svakih Sest mjeseci.
Oprema PMMA; set PMMA ploc¢a 10 mm debljine koje pokrivaju ¢itavo

podrucje detektora, Al objekt 0.2 mm debljine (primjerice filteri
koje koristimo kod mjerenja HVL).

2b.2.1.4 Kompresija

Koristite metodu 1 grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.1.4 u dijelu Europskih smjernica
koji se odnosi na analognu mamografiju.

2b.2.1.5 ReSetka za spreCavanje rasprsivanja zracenja

Resetka za spreavanje rasprSivanja zracenja dizajnirana je kako bi apsorbirala rasprSene fotone.
Testovi u ovom odlomku odnose se samo na mamografske jedinice s (pomi¢nom) mrezom. Neki
digitalni sustavi nemaju ugradene reSetke za spreCavanje rasprSivanja zraCenja (npr. sustavi
skeniranja).
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2b.2.1.5.1 Faktor sustava resetke

Oslikajte standardni testni blok pri klinickim postavkama s reSetkom. Zabiljezite ulaznu dozu i
izmjerite srednju vrijednost piksela u referentnom ROI. Izlozite dvije slike bez reSetke sa
srednjom vrijednosc¢u piksela ispod i iznad vrijednosti zabiljezene kod slike napravljene s
reSetkom. Interpolirajte vrijednosti piksela kako biste dobili ulaznu dozu za koju je vrijednost
piksela sli¢na slici napravljenoj s reSetkom. Izracunajte faktor sustava reSetke dijele¢i ulaznu
dozu s reSetkom ulaznom dozom bez reSetke.

Granic¢na vrijednost Specifikacije proizvodaca, tipi¢na vrijednost < 3.
Ucdestalost Kod testiranja prihvatljivosti.
Oprema Standardni testni blok, dozimetar.

2a.2.1.5.2 Oslikavanje resetke

Koristite metodu i grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2a.2.2.1.2 u dijelu Europskih
smjernica koji se odnosi na analognu mamografiju. Neke resetke nije moguce oslikati uslijed
minimalnog potrebnog vremena izlaganja.

2b.2.2 Receptor slike

Ovaj odlomak bavi se mjerenjima primjenjivim na oboje DR i CR sustave, tj. odziv receptora
slike i neoslikano tkivo uz torakalnu stijenku pacijentice. Druga mjerenja primjenjuju se ili na
DR ili CR sustave. Za DR sustav odreduje se kvar detektorskog elementa. Performansa ploca za
oslikavanje CR sustava moze se opisati osjetljivos¢u CR ploce 1 osjetljivos¢u na druge izvore
zZracenja.

2b.2.2.1 Odziv receptora slike

Mjerenje odziva obavlja se provjerom uskladenosti sa specifikacijama proizvodaca, odmaka
vrijednosti piksela i prisutnosti dodatnih izvora Suma osim kvantnog Suma.

2b.2.2.1.1 Funkcija odziva

Funkcija odziva detektora moze se ocijeniti oslikavanjem standardnog testnog bloka s razli¢itim
ulaznim dozama (punjenje cijevi) pri klinickoj kvaliteti zrake. Za ovo mjerenje Koristite
manualni nacin rada. Upotrijebite barem 10 razli¢itih punjenja cijevi (mAs vrijednosti). Raspon
mAs vrijednosti valja odabrati tako da linearno mjerenje ukljucuje Siroki raspon ulazne kerme u
zraku (npr: 1/10 na 5 puta'® ulazna kerma u zraku za rutinsko izlaganje).

Za sustave s linearnim odzivom, kao §to su trenutno dostupni DR sustavi, izmjerite srednju
vrijednost piksela i standardnu devijaciju u referentnom ROI na neobradenoj slici. Dijagramom
prikazite srednju vrijednost piksela naspram ulaznoj povrSinskoj kermi u zraku. Odredite
linearnost iscrtavajuci najprikladniji pravac kroz sve mjerene tocke i odredite prolazak kroz nulu
kako biste provjerili prisutnost odmaka vrijednosti piksela. Izracunajte kvadrat korelacijskog
koeficijenta (R?). Usporedite rezultate s prethodnim mjerenjima.
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Za sustave s nelinearnim odzivom, kao $to su trenutno dostupni CR sustavi, dijagramom
prikazite srednju vrijednost piksela naspram .log relativnog ulaza povrSinske kerme u zraku.
Odredite linearnost iscrtavajuci najprikladniji pravac kroz sve mjerene tocke i odredite prolazak
kroz nulu kako biste provjerili prisutnost odmaka vrijednosti piksela. Izracunajte kvadrat
korelacijskog koeficijenta (R?). Usporedite rezultate s prethodnim mjerenjima.

Dodatak 7 daje informacije o relacijama ulazne povrsinske kerme u zraku i pokazatelja izlaganja
za neke CR sustave i nacine obrade na ekranu.

Grani¢na vrijednost R? > 0.99, rezultati dobiveni kod testiranja prihvatljivosti koriste
se kao referentne vrijednosti.
Ucdestalost Svakih Sest mjeseci. Kod testiranja prihvatljivosti: dodatna

mjerenja pri minimalnom i maksimalnom naponu cijevi koji se
koristi u klini¢koj praksi za svaku kombinaciju cilj/filter.
Oprema Standardni testni blok, dozimetar.

2b.2.2.1.2 Evaluacija Suma

Izracunajte srednju vrijednost piksela i standardnu devijaciju u referentnom ROI neobradene
slike za mjerenje funkcije odziva (2b.2.2.1.1). Za sustave s linearnim odzivom izraunajte SNR i
dijagramom prikazite SNR, naspram ulazne povrSinske kerme u zraku. Odredite linearnost
iscrtavajuéi najprikladniji pravac kroz sve mjerene tocke. Izracunajte kvadrat korelacijskog
koeficijenta (R?). Ponovite mjerenje za sve dostupne kombinacije cilj/filter koje se koriste u
klinickoj praksi. Nelinearnost je pokazatelj prisutnosti dodatnih izvora Suma, osim kvantnog
Suma. (Kod testiranja prihvatljivosti: dodatna mjerenja pri minimalnom i maksimalnom naponu
cijevi koji se koristi u klini¢koj praksi za svaku kombinaciju cilj/filter). Usporedite rezultate s
ranijim mjerenjima.

Za sustave s logaritamskim odzivom, dijagramom prikazite kvadrat standardne devijacije
naspram 1/ulazna povrSinska kerma u zraku. Odredite linearnost iscrtavaju¢i najprikladniji
pravac kroz sve mjerene tocke. Izradunajte kvadrat korelacijskog koeficijenta (R?). Odmak je
pokazatelj prisutnosti dodatnog Suma, osim kvantnog Suma. Usporedite rezultate s prethodnim
mjerenjima.

Za CR sustave: Ne treba primijeniti naknadnu obradu, obradu na ekranu treba iskljuciti koliko je
god moguce (vidi Dodatak 7).

Grani¢na vrijednost Rezultati dobiveni kod testiranja prihvatljivosti koriste se kao
referentne vrijednosti.
Ucestalost Svakih Sest mjeseci. Kod testiranja prihvatljivosti: dodatna

mjerenja pri minimalnom i maksimalnom naponu cijevi koji se
koristi u klini€koj praksi za svaku kombinaciju cilj/filter.
Oprema Standardni testni blok, dozimetar.

2b.2.2.2 Neoslikano tkivo uz torakalnu stijenku pacijentice
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Odredite Sirinu neoslikanog tkiva izmedu ruba stola za potporu dojke i oslikanog podrucja. Ovo
se moze uciniti uz pomo¢ nekoliko metoda. Uz neke fantome ukljuc¢ene su 1 oznake na fiksnoj
udaljenosti od torakalne stijenke pacijentice. PoloZaj ovih oznaka na slici moze se upotrijebiti
kako bi se odredila koli¢ina neoslikanog tkiva uz torakalnu stijenku pacijentice. Za CR sustave
ovo mjerenje valja ponoviti 5 puta kako bi provjerili da li se umetanje ploc¢e u kazetu moze
reproducirati.

Granic¢na vrijednost Sirina neoslikanog tkiva uz torakalnu stijenku pacijentice < 5
mm.

Ucestalost Kod testiranja prihvatljivosti.

Oprema Fantom s oznakama postavljenim blizu povrsine Bucky resetke.

2b.2.2.3 Homogenost i stabilnost receptora slike

2b.2.2.3.1 Homogenost receptora slike

Homogenost receptora slike moze se dobiti izlaganjem standardnog testnog bloka pri klini¢kim
postavkama, uz prekrivanje cijelog detektora. Zabiljezite postavke izlaganja i punjenje cijevi.
Evaluirajte neobradenu sliku izraCunom srednje vrijednosti piksela i standardne devijacije u ROI
(kvadrat podrugja od 1 cm?). Pomaknite ROI preko cijele slike. Odredite srednju vrijednost
piksela za cijelu sliku i srednju vrijednost SNR za sve ROI. Usporedite srednju vrijednost piksela
i SNR svakog ROI s cjelokupnom srednjom vrijednoséu piksela i srednjom vrijednos¢u SNR.
Usporedite SNR s prethodnim testovima homogenosti. Programska potpora potrebna za
odredivanje homogenosti detektora dostupna je na www.euref.org.

Kako biste iskljucili kvar uslijed nehomogenosti standardnog bloka, rotirajte standardni testni
blok za 180° 1 ponovite mjerenje.

Homogenost provjerite vizualno. Sirina prozora trebala bi biti namjestena na 10% srednje
vrijednosti piksela.

Ovo mjerenje provedite kod testiranja prihvatljivosti takoder za druge debljine PMMA
(primjerice s PMMA blokovima debljine 20 i 70 mm). Za sva mjerenja treba koristiti klinicke
postavke.

Za CR sustave: Ne treba primijeniti naknadnu obradu, obradu na ekranu treba iskljuciti koliko je
god moguce (vidi Dodatak 7).

Poznato je da ,,Heel effect” i geometrijski efekti utjeCu na rezultate mjerenja homogenosti.
Ukoliko odredeni sustav ne zadovoljava okvirne vrijednosti, preporucuje se provijeriti uzrokuju li
geometrijski efekti ili ,,Heel efect ovu devijaciju, ili se radi o kvaru sustava. Za CR sustave
moze se napraviti dodatna slika homogenosti izlaganjem kazete uporabom polovice doze u
normalnim uvjetima i polovice doze s kazetom rotiranom za 180° na Bucky resetki kako bi
minimizirali ,,Heel effect” i geometrijske efekte.

Granicna vrijednost (okvirno) Maksimalna devijacija srednje vrijednosti piksela < +
15% od srednje vrijednosti piksela na cijeloj slici, maksimalna
devijacija SNR-a < + 15% srednje vrijednosti SNR u svim ROI,
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maksimalna varijacija srednje vrijednosti SNR izmedu tjednih
slika < £+ 10%, ulazna povrSinska kerma u zraku (ili punjenje
cijevi) izmedu tjednih slika <+ 10%.

Udestalost Tjedno te nakon odrZavanja, kod testiranja prihvatljivosti
takoder kod debljine PMMA od 20 i 70 mm.
Oprema Standardni testni blok s prekrivenim cijelim detektorom, pri

testiranju prihvatljivosti takoder uporaba PMMA blokova od 20 i
70 mm debljine s pokrivenim cijelim detektorom, programska
potpora za utvrdivanje homogenosti detektora.

2b.2.2.3.2 Kvar detektorskog elementa (DR sustavi)

Pregledajte posljednju ,kartu neispravnih piksela“ proizvodaca. Ova karta (ili u obliku slike ili
tablice) definira polozaj svih piksela Cija vrijednost nije zasnovana na ocitanju vlastitih
detektorskih elemenata. Ova karta neispravnih piksela mora biti dostupna korisnicima u bilo koje
doba i upotrebljiva neovisno o danoj opremi i dopustenju proizvodaca.

Evaluirajte azurirane informacije proizvodaca o neispravnim kolonama i neispravnim
elementima i usporedite njihove polozaje s prethodnim kartama. Velike nakupine neispravnih
elemenata i elemenata na c¢ije o€itanje utjecu susjedni neispravni elementi mogu postati vidljive
na slici alata za kontakt ekrana i filma.

Granicna vrijednost U ovom trenutku nisu definirane grani¢ne vrijednosti. U
budué¢im verzijama ovog protokola grani¢ne vrijednosti bit ¢e
definirane i1 vjerojatno ¢e i broj neispravnih kolona/elemenata
takoder biti definiran postotkom za odredeno podrucje. U ovom
trenutku, savjetujemo da se posluzite grani¢nim vrijednostima
koje su dali proizvodaci.

Ucdestalost Svakih Sest mjeseci.

Oprema Karta neispravnih piksela.

2b.2.2.3.3 Nekorigirani neispravni detektorski elementi (DR sustavi)

Kako bismo utvrdili broj 1 polozaj neispravnih detektorskih elemenata koji nisu korigirani od
strane proizvodaca, valja evaluirati sliku standardnog testnog bloka pri klinickim postavkama
izraCunom srednje vrijednosti piksela u podru¢jima interesa (kvadrati povrSine od lcmz). ROI
pomaknite preko cijele slike. Odredite piksele ¢ija je devijacija vise od 20% srednje vrijednosti
piksela u ROI. Kako bi povecali pouzdanost, devijantne piksele mozemo utvrditi na Cetiri slike.
Piskeli ¢ija devijacija iznosi viSe od 20% na nekoliko slika potencijalno su neispravni. Ukoliko
se devijantni pikseli nalaze u jednoj koloni, vjerojatno je da se radi o neispravnoj koloni.
Programska potpora za odredivanje broja nekorigiranih neispravnih detektorskih elemenata
dostupna je na www.euref.org.

Grani¢na vrijednost Do sada nisu definirane grani¢ne vrijednosti za broj
nekorigiranih neispravnih detektorskih elemenata.

Ucestalost Tjedno.

Oprema Standardni testni blok prekrivajuéi Citavi detektor, kod testiranja

prihvatljivosti takoder PMMA blokovi debljine 20 1 70 mm
prekrivajudi ¢itavi detektor.

145


http://www.euref.org/

2b.2.2.4 Varijacije osjetljivosti medu plo¢ama (CR sustavi)

Oslikajte standardni testni blok koriste¢i postavke AEC koje bi inace koristili u klinickoj praksi.
Zabiljezite ulaznu povrSinsku kermu u zraku (ili punjenje cijevi). Obradite plocu. Obradu ekrana
valja iskljuciti koliko je god to moguce (vidi dodatak 7). Ne treba primjenjivati naknadnu
obradu. Izmijerite srednju vrijednost piksela i standardnu devijaciju u referentnom ROI.
Izraunajte SNR. Ponovite ovo mjerenje za sve ploCe za oslikavanje. Evaluirajte homogenost
svake slike.

Granicna vrijednost SNR varijacija u referentnom ROI medu svim plo¢ama za
oslikavanje < = 15%, varijacija ulazne povrSinske kerme u zraku
(ili punjenja cijevi) < + 10%, bez znacajnih nehomogenosti na

slikama.
Ucdestalost Godisnje te nakon postavljanja novih plo¢a za oslikavanje.
Oprema Standardni testni blok.

2b.2.2.5 Utjecaj drugih izvora zracenja (CR sustavi)

Obrisite jednu plo¢u za oslikavanje. Zalijepite dva razli¢ita novc¢i¢a na svaku stranu kazete.
Pohranite plocu za oslikavanje u prostoru za pohranu plo¢a na maksimalni moguéi period,
primjerice tijekom cijelog testa prihvatljivosti. Obradite plo¢u. Obradu ekrana valja iskljuciti
koliko je god to moguce (vidi dodatak 7). Ne treba primjenjivati naknadnu obradu. Evaluirajte
vidljivost novcic¢a na slici koju ste dobili.

2b.2.2.6 Izbljedivanje latentnog prikaza (CR sustavi)

Oslikajte standardni testni blok koristeci fiksno izlaganje koje se koristi klinicki. Obradite ploc¢u
nakon jedne minute. Izmjerite srednju vrijednost piksela u referentnom ROI. Ponovite mjerenje s
razliitim vremenima prije o€itanja (2, 5, 10, 30 minuta).

Granicna vrijednost Rezultati dobiveni pri testiranju prihvatljivosti koriste se kao
referentne vrijednosti.

Ucdestalost Kod testiranja prihvatljivosti te kada se sumnja na probleme
kvalitete slike.

Oprema Standardni testni blok.

2b.2.3 Dozimetrija

Koristite metodu 1 grani¢ne vrijednosti opisane u odlomku 2.5.1 u dijelu Europskih smjernica
koji se odnosi na analognu mamografiju. PMMA ploce trebaju prekriti cijeli detektor. Kod
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mjerenja doze nuzno je da se senzor doze postavi izvan podruc¢ja u kojem se odreduju postavke
Alternativno, doza se moZze izraCunati uporabom punjenja cijevi (mAs).

2b.2.4 Kvaliteta slike

2b.2.4.1 Prag vidljivosti kontrasta

Prag vidljivosti kontrasta za kruzne detalje odreduje se pomocu promjera u rasponu od 0.1 do 2
mm. Detalji se oslikavaju na pozadinskom objektu debljine ekvivalentne (u smislu atenuacije) 50
mm PMMA. Detalji moraju biti smjesSteni na visini od 20 do 25 mm iznad stola za potporu
dojke®’. Koristite faktore izlaganja koje biste odabrali u klini¢kim uvjetima. Napravite Sest slika
detalja i malo pomaknite detalje izmedu oslikavanja kako biste dobili slike s razli¢itim relativnim
polozajem detalja i detektorskih elemenata. Tri iskusna ocitavaca trebala bi odrediti minimalni
vidljivi kontrast na dvije slike. Svaki o€itava¢ mora ocijeniti dvije razlicite slike. Cijeli raspon
promjera naveden u donjoj tablici mora biti pokriven. U ovom rasponu, minimalna vidljivost
kontrasta za velik broj promjera detalja mora biti odredena pri testiranju prihvatljivosti i za
najmanje 5 sljede¢ih testova promjera detalja. Ovu evaluaciju valja raditi na neobradenim
slikama. Funkcije Sirine prozora, razine i priblizavanja/uve¢avanja moraju biti prilagodene kako
bi se dobila maksimalna vidljivost detalja na prikazanim slikama.

Priznato je da se trenutno kod nekih sustava ne mogu dobiti neobradene slike. Za te sustave
evaluaciju praga vidljivosti kontrasta treba napraviti na obradenim slikama. Obrada slika moze
rezultirati artefaktima na slikama fantoma i moze se razlikovati od obrade slika za mamografiju
uslijed histograma ili tehnika obrade koje se zasnivaju na lokalnoj teksturi. Stoga valja pripaziti
kod interpretacije ovih obradenih slika.

Performanse praga vidljivosti specificirane ovdje, odnose se na nominalni kontrast izraCunat za
detalje za napon cijevi od 28 kV s molibdenskim ciljem i materijalom filtera, kako je obja$njeno
u Dodatku 6. Ovaj nominalni kontrast ovisi o debljini i materijalima od kojih se proizvode testni
objekti, a neovisan je o stvarnom koristenom spektru za formiranje slike, koji bi trebao biti onaj
koji koristimo klini¢ki. Ne ukljucuje ucinak rasprSivanja. Prosjeéni nominalni prag kontrasta
treba usporediti s grani¢nim vrijednostima ispod.

Za CR sustave: Ne treba primjenjivati naknadnu obradu, obradu na ekranu valja iskljuéiti koliko
je god moguce (vidi Dodatak 7). Ukoliko ekrani zadovoljavaju grani¢ne vrijednosti varijacija
osjetljivosti medu plocama iz odlomka 2b.2.2.4, nije nuzno koristiti isti ekran u mjerenju praga
vidljivosti kontrasta.

Granicna vrijednost vidi tablicu

Prag kontrasta
Prihvatljiva vrijednost Vrijednost koju je moguce postiéi
Promjer Kontrast zracenja Ekvivalent Kontrast zracenja Ekvivalent
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detalja  uporabom Mo/Mo 28  gustoée zlata™  uporabom Mo/Mo 28  gustoée zlata™

[mm]  kV [wm] kv [nm]
[%] [%]
5* <0.85 0.056 <0.45 0.032
2 <1.05 0.069 <0.55 0.038
1 <1.40 0.091 <0.85 0.056
0.5 <2.35 0.150 <1.60 0.103
0.25 <5.45 0.352 < 3.80 0.244
0.1 <23.0 1.68 <15.8 1.10
Udestalost Godisnje.
Oprema Fantom za testiranje kontrastnog detalja.

Ovi standardi praga kontrasta definiranih u tablici iznad, odabrani su kako bi osigurali da sustavi
za digitalnu mamografiju uvijek rade barem jednako dobro kao i sustavi za analognu
mamografiju (Young, 2004.). Derivirani su iz mjerenja analognih i digitalnih mamografskih
sustava uporabom Nijmegen CDMAM fantom kontrastnog detalja verzije 3.4 (vidi odlomak
2b.1.4). Medutim, namjera je bila da budu dovoljno fleksibilni da dopuste testiranje na drugim
dizajnima i testnim objektima drugih marki. Citirane vrijednosti ¢ine glatku krivulju te ih je
moguce interpolirati za sve druge detalje promjera. Ocekuje se da ¢e biti razvijeni novi dizajni
testnih objekata koji ¢e pojednostavniti rutinsko testiranje prema ovim standardima.

Kao referenca, na internetskoj stranici EUREF-a (www.euref.org) CDMAM slike s ocjenama.

2b.2.4.2 Modulacijska funkcija prijenosa (MTF) i spektar snage Suma (NPS) [opcionalno]

Oslikajte alat za testiranja MTF-a. Odredite MRF detektora koristeci prikladni programski alat.
Oslikajte NPS fantom ili standardni testni blok. Odredite NPS detektora koriste¢i prikladnu
programsku podrsku. Upotrijebite rezultate MTF i NPS dobivene pri testiranju prihvatljivosti kao
referentne vrijednosti. Mjerenja se mogu ponoviti kada god sumnjate u kvalitetu detektora.

Granicna vrijednost Rezultati dobiveni pri testiranju prihvatljivosti koriste se kao
referentne vrijednosti.

Ucdestalost Kod testiranja prihvatljivosti te kada se sumnja na probleme
kvalitete slike.

Oprema Alat za testiranje MTF, programska podrSka za izracun MTF,

NPS fantom [standardni testni blok], programska podrska za
izracun NPS-a.

2b.2.4.3 Vrijeme izlaganja

Dugo vrijeme izlaganja moze uzrokovati neostrinu uslijed gibanja. Vrijeme izlaganja definirano
je kao vrijeme tijekom kojeg primarno zracenje dostigne svaki pojedini dio objekta koji
oslikavamo. Vrijeme izlaganja moze se mjeriti nekim dizajnima napona cijevi ili uredajima za
mjerenje izlaza. U ostalim slucajevima, valja koristiti za to odredeni uredaj za mjerenje vremena
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izlaganja. UobiCajeno vrijeme izlaganja u svim klinickim nacinima rada AEC mjeri se pri
standardnoj debljini PMMA. Za slot sustave skeniranja, takoder valja izmjeriti vrijeme
skeniranja.

Napomena: Kod veéine sustava, vrijeme izlaganja rapidno se povecava s debljinom i sadrzajem
dojke. Ovisno o kombinaciji folija /film 1 klini¢ki koristenom spektru ¢iji raspon moze varirati od
0.2 do 3 sekunde. Medutim, za neke slot sustave skeniranja, vrijeme skeniranja i vrijeme
izlaganja prilicno su konstantni za cijeli raspon debljina i sadrzaja dojki. Uslijed ovakvog
dizajna, moguce je da ovi sustavi nisu u skladu s grani¢nom vrijednoséu od 2 sekunde pri
standardnoj debljini. Idealno, vrijeme izlaganja trebalo bi biti ispod odredene grani¢ne
vrijednosti ¢ak i za dojke velike debljine i gustoce, tako da grani¢na vrijednost pri standardnoj
debljini mozda nije prava mjera kojom se sprecava neoStrina uslijed gibanja za sve dojke. Buduci
da joS nije utvrdena grani¢na vrijednost ,,u najgorem slucaju, drzimo se vrijednosti od 2
sekunde pri standardnoj debljini dojke s iznimkom da slot sustavi skeniranja, kod kojih vrijeme
izlaganja malo ovisi o debljini i sadrzaju dojke, ne moraju biti u skladu s ovim. Za ove sustave
klinicki rezultati morat ¢e pokazati da neostrina uslijed gibanja ne predstavlja problem.

Grani¢na vrijednost Vrijeme izlaganja: prihvatljivo: < 2 s'°; moguée postiéi: < 1.5 s;
vrijeme skeniranja: vrijednosti izmjerene kod testiranja
prihvatljivosti uzimaju se kao referentna vrijednost; tipi¢na
vrijednost: 5-8 s.

Ucestalost Godisnje.

Oprema Uredaj za mjerenje vremena izlaganja, standardni testni blok.

2b.2.4.4 Geometrijska distorzija i evaluacija artefakta

Evaluirajte geomerijsku distorziju mjere¢i udaljenosti (s digitalnim uredajima za mjerenje
udaljenosti) na slici fantoma s ravnim linijama (CDMAM, Toronto geometrijski fantom
distorzije itd.). Oslikajte Zi¢anu mrezu (npr. uredaj za testiranje kontakta folija i filma u
mamografiji) pri standardnim postavkama AEC. Za CR sustave: obradite plocu. Obradu na
ekranu valja iskljuciti koliko je god moguce (vidi Dodatak 7). Ne treba primijeniti naknadnu
obradu. Evaluirajte uzorak mreze na dobivenoj slici. U razli¢itim digitalnim sustavima mogu se
pojaviti 1 razli€iti tipovi artefakata. Provjerite sve testne slike za artefakte.

Granicna vrijednost Bez uznemirujucih artefakata, bez vidljive distorzije.
Ucestalost Svakih Sest mjeseci.
Oprema Testni objekt s horizontalnim, vertikalnim i dijagonalnim

linijama, ZiCana mreZa.

2b.2.4.5 Rezidualna slika ,,Ghost image* / temeljito uklanjanje

Takozvani ,,duh (iz engl. ghost image) je rezidualna slika ranije slike na sadasnjoj. U ovom
mjerenju inducirana rezidualna slika dovodi se u relaciju s kontrastom od 0.1 mm Al u klinickim
uvjetima.
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U manualnom nacinu rada ucinjeno je oslikavanje standardnog testnog bloka u klinickim
uvjetima. Blok je smjeSten tako da je pokriveno pola detektora dok druga polovica nije
pokrivena. Za drugu sliku (pri klinickim uvjetima) standardni testni blok prekriva cijeli detektor i
aluminijski objekt smjesten je to¢no na vrh standardnog bloka (vidi sliku 2.2). Vrijeme izmedu
dvije slike treba iznositi oko 1 minutu.

Ponovite mjerenje rezidualne slike odredeni broj puta tijekom testiranja.

Za CR sustave: Ne treba primjenjivati naknadnu obradu, obradu ekrana treba iskljuciti koliko je
god moguce (vidi Dodatak 7).

|~ .-"".|u1r1iniu11|L1hjuc1

Area without ghost Area with ghost

b
T

Slika 2.2 Rezidualna slika ,,ghost image* / mjerenje temeljitosti uklanjanja

Izmjerite srednju vrijednosti piksela (PV) u ROI (podrugje: 4 cm?) na lokacijama prikazanima na
slici iznad (na drugoj slici) 1 izracunajte ,,faktor rezidualne slike®.

srednja vrijednost piksela (regija 3)—srednja vrijednost piksela (regija 2)

Faktor rezidualne slike = srednja vrijednost piksela (regija 1)—srednja vrijednost piksela (regija 2)
Ukoliko sustav ne zadovoljava grani¢nu vrijednost, provjerite homogenost slike. Ukoliko je
,Heel effect” prevelik, regije 1 i 3 treba odabrati na liniji paralelno sa torakalnom stijenkom
pacijentice.

Ukoliko je posljednji napravljeni test bio test rezidualne slike, preporucuje se nakon toga
napraviti nekoliko slika homogenog PMMA bloka prekrivajuci cijeli detektor kako bi se rijesili
mogucéih rezidualnih slika ,,ghost image*.

Granicna vrijednost ,Faktor rezidualne slike* < 0.3 (okvirno).
Ucestalost Godisnje.
Oprema Standardni testni blok, aluminijski objekt debljine 0.1 mm

(primjerice: filteri koje koristimo za mjerenje HVL).

2b.3 Obrada slike

Obrada slike nece se razmatrati u ovoj verziji protokola. Proizvodaci trebaju specificirati opce
uvjete o tome kakva se obrada primjenjuje. Preporucuje se da se obrada slike evaluira klinic¢ki
usporedbom kvalitete slike mamograma (npr: set od 50 mamograma) s mamogramima ranijih
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krugova probira od iskusnih ocitavaca. Posebnu paznju valja usmjeriti na vizualizaciju
miktrokalcifikacija i suptilnih struktura.

2.b.4 Prikaz slika

Testovi u ovom odlomku zasnovani su na radu AAPM TGI8 (Radne skupine 18, Americke
udruge fizicara u medicini). TG18 uzorci testiranja opisani u ovom uzorku trebali bi biti dobiveni
neovisno o proizvodacu i mogu se dohvatiti s internetske stranice TG18 (verzije 2k trebale bi biti
upotrijebljene kada budu dostupne): http://deckard.mc.duke.edu/~samei/tg18. Neki mamografski
sustavi prikaza trebaju prilagodene verzije testnih uzoraka, one ¢e biti dostupne na internetskoj
stranici EUREF-a.

Neke opce opaske:

e Testne uzorke valja prikazati pri punoj rezoluciji (to¢no jedan piskel na monitoru za svaki
piksel digitalne slike) ili ispisati u punoj veli¢ini, kontrast i osvijetljenost slike ne smiju se
prilagodavati.

e Za testove u ovom poglavlju, uporaba monitora (primarne klase (dijagnosticke) ili
sekundarne klase monitora) ¢esto odreduje grani¢ne vrijednosti.

e Neki od testova u ovom poglavlju namijenjeni su isklju¢ivo monitorima s katodnom cijevi
(CRT) ili monitorima temeljenim na tehnologiji teku¢ih kristala (LCD).

e Pri evaluaciji ispisanih slika moze se koristiti povecalo.

e Monitori trebaju biti testirani onako kako se koriste u klini¢kim uvjetima (npr. trec¢i upaljeni
monitor, upaljeni negatoskopi s postavljenim filmovima).

2b.4.1. Monitori

2.b.4.1.1 Osvijetljenost prostora

Vecina testova kvalitete u ovom poglavlju visoko je osjetljiva na osvijetljenost okolnog prostora
1 stoga ih sve valja provoditi u klinickim uvjetima (svjetla prostorija, negatoskopi i drugi uredaji
za prikaz svi bi se trebali nalaziti na istoj razini intenziteta svjetlosti kao i u klinickim uvjetima).
Osvijetljenost prostora valja mjeriti u srediStu monitora sa svjetlosnim detektorom okrenutim
prema van dok je monitor iskljucen.

Granicna vrijednost Za primarne uredaje prikaza razina okolnog osvjetljenja trebala
bi biti manje od 10 luxa. [Maksimalno osvjetljenje okolnog
prostora ustvari ovisi 0 refleksijskim karakteristikama i
minimalnom intenzitetu svjetlosti monitora, no to ovdje radi
jednostavnosti nije uzimano u obzir].

Ucestalost Svakih Sest mjeseci (svaki puta kada se sustav koristi trebamo se
uvjeriti da se uvjeti okolnog osvjetljenja nisu promijenili).
Oprema Uredaj za mjerenje osvijetljenosti.
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2b.4.1.2. Geometrijska distorzija (CRT monitori)

Vizualno provijerite da li je slika TG18-QC (slika 4.1) prikazana bez geometrijske distorzije.
Kako biste to u¢inili, provjerite linije i granice testnog uzorka.

Slika 4.1 TG18-QC testni uzorak

Grani¢na vrijednost Granice bi trebale biti potpuno vidljive, linije bi trebale biti
ravne, aktivni dio prikaza bi trebao biti centriran na monitoru.

Udestalost Dnevno.

Oprema TG18-QC testni uzorak.

2b.4.1.3 Vidljivost kontrasta

TG18-QC testni uzorak sadrzi nekoliko objekata za evaluaciju vidljivosti kontrasta monitora.
Svaki od Sesnaest dijelova mozaika intenziteta svjetlosti nalazi se otprilike jednako udaljen od
sredista slike, sadrzi Cetiri kutna kvadrata pri jednako niskim kontrastnim koracima na svakom
dijelu (slika 4.2). Dva dijela koji se nalaze na dnu prikaza s minimalnim i maksimalnim
vrijednostima piksela, okruZzujuéi naziv testnog uzorka, sadrze centralni kvadrat s vrijednos$¢u
piksela od 5% odnosno 95% maksimalne razine. Slova ,,KONTROLA KVALITETE* u tri
pravokutnika ispod ovih dijelova prikazani su sa smanjuju¢im kontrastom prema pozadini.
Vidljiv dio slova treba zapisati i provjeriti s vidljivos¢u koja je dobivena kod testiranja
prihvatljivosti, kako bismo pratili smanjenje kontrasta. Ukoliko vidljivost kontrasta nije dostatna,
priguSenje osvjetljenja prostorije moze pomoci. Medutim, ukoliko ovo napravimo, svjetlost treba
prigusiti i tijekom klinicke uporabe sustava prikaza. Izgled TG18-QC testnog uzorka takoder
ovisi 0 mapiranju vrijednosti piskela naspram intenziteta osvijetljenosti. Stoga, ukoliko rezultat
ovog testa bude nezadovoljavajudi, treba napraviti testove navedene u odlomcima 2b.4.1.6 1 2b.4
1.7.
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Napomena: Valja imati na umu da intenzitet svjetlosti LCD monitora ovisi 0 kutu gledanja.
Ukoliko se koriste veliki kutevi gledanja, vidljivost kontrasta ne mora zadovoljavati
grani¢ne vrijednosti.

Slika 4.2 Testni objekt za testiranje vidljivosti na TG18-QC testnoj slici .
Granicna vrijednost Svi dijelovi u uglovima trebali bi biti vidljivi, kvadrati s
vrijednoSc¢u piksela 5% 1 95% trebali bi biti jasno vidljivi.
Ucdestalost Dnevno.
Oprema TG18-QC testni uzorak.

2b.4.1.4 Rezolucija

Evaluirajte horizontalne i vertikalne linije uzorka kako biste vizualno provjerili rezoluciju
monitora. Radna skupina 18 AAPM na raspolaganje daje 6 linijskih uzoraka pri razli¢itim
razinama intenziteta svjetlosti pozadine. (Uzorci s horizontalnim linijama TG18-LPH10, -LPH50
i —LPH89; uzorci s vertikalnim linijama TG18-LPV10, -LPV501 LPV89).
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Slika 4.3 Uvecane verzije uzorka TG18-LPH50

Granifna vrijednost Svi linijski uzorci trebali bi biti razvidni.
Ucdestalost Svakih Sest mjeseci.
Oprema Testni uzorci 2kx2k TG18-LPH10, TG18-LPH50, TG18-

LPH89, TG18-LPV10, TG18-LPV50 i TG18-LPV89.

2b.4.1.5 Artefakti prikaza

Testni uzorci TG18-QC takoder sadrze neke elemente koje mozemo koristiti za prepoznavanje
artefakata prikaza. Sliku paZljivo valja provjeriti za neispravne piksele (samo LCD), korake u
stupi¢ima crno-u-bijelo te bijelo-u-crno (ovo moze otkriti nedovoljnu dubinu bita), i artefakte
blizu prijelaza crno-u-bijelo te bijelo-u-crno (video Kartica). Takoder, obratite paznju na
temporalnu nestabilnost (svjetlucanje) i prostornu nestabilnost (podrhtavanje).

Granicna vrijednost Ne bi trebalo biti vidljivih uznemirujucih artefakata.
Ucdestalost Dnevno.
Oprema Testni uzorak 2kx2k TG18-QC.

2b.4.1.6 Raspon intenziteta svjetlosti

Izmjerite maksimalni i minimalni intenzitet svjetlosti uredaja za prikaz. Mogu se upotrijebiti
testni uzorci TG18-LN12-01 i TG18-LN12-18.

Odnos maksimalnog i minimalnog intenziteta svjetlosti u prisutnosti okolnog osvjetljenja,
pokazatelj je sposobnosti odziva kontrasta svjetlosti monitora (u trenutnim uvjetima okoline).
Oba intenziteta treba mjeriti koristec¢i teleskopski uredaj za mjerenje intenziteta svjetlosti kako bi
ukljuéili 1 utjecaj svjetla okolnog prostora.

Odnos je moguce povecati smanjenjem svjetlosti okolnog prostora ili prilagodbama monitora.
Slaganje sa DICOM GSDF (odlomak 2b.4.1.7) osigurat ¢e da se dostupni kontrast proSiri na
prikladni i standardni nacin kroz cijelu ljestvicu sive boje monitora.
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Napomena: Valja imati na umu da intenzitet svjetlosti LCD monitora ovisi 0 kutu gledanja.
Ukoliko se koriste veliki kutevi gledanja, vidljivost kontrasta ne mora zadovoljavati
grani¢ne vrijednosti.

Granitna vrijednost Odnos maksimalnog i minimalnog intenziteta svjetlosti trebao bi
biti barem 250 za primarne uredaje prikaza, ili 100 za
sekundarne uredaje prikaza. Razlika maksimalnih intenziteta
svjetlosti medu monitorima koji pripadaju istoj radnoj stanici ne
bi trebala prelaziti 5% najnizeg.

Ucestalost Svakih sest mjeseci ili kada se promijeni vidljivost kontrasta.

Oprema Teleskopski uredaj za mjerenje intenziteta svjetlosti, testni
uzorci TG18-LN12-01 i TG18-LN12-18.

2b.4.1.7 Funkcija prikaza ljestvice sive boje

Kako bismo se uvjerili da ¢e se mamogram pojaviti na slican nac¢in na razliitim stanicama za
prikaz i na pisanom filmu, mapiranje vrijednosti sive skale nasuprot intenzitetu svjetlosti
monitora ili opticke gustoce, treba biti dosljedno. U ovom mjerenju odredeno je da li monitor
ispunjava DICOM standardnu funkciju ljestvice sive boje (GSDF).

Funkciju ljestvice sive boje moze se odrediti mjerenjem intenziteta svjetlosti 18 AAPM testnih
uzoraka za testiranje intenziteta svjetlosti (TG18-LN12-01 do TG18-LN12-18). Testni uzorci
trebali bi biti prikazani na ¢itavoj povrSini monitora, a intenzitet svjetlosti treba biti mjeren u
centru monitora. GDF oblik ovisi o okolnom osvjetljenju prostorije. Stoga osvjetljenje prostorije
kao i negatoskopi te ostali uredaji za prikaz, trebaju biti na onim razinama intenziteta svjetlosti
na kojima se nalaze kada se sustav koristi klini¢ki. Treba se sluZziti teleskopskim uredajem za
mjerenje intenziteta svjetla kako bi ukljucili i utjecaj okolnog prostora.

Izmjerene vrijednosti mogu se unijeti u excel tablicu (dostupna na internetskoj stranici EUREF-
a: www.euref.org) pomocu koje tada automatski mozete odrediti slaze li se s GSDF.

Nakon provedbe ovog mjerenja, koli¢ina osvjetljenja okolnog prostora ne smije se povecavati jer
u suprotnom ponovno morate mjeriti odziv kontrasta!

Napomena: Ovaj test primjenjiv je samo na primarne i sekundarne sustave prikaza. Monitor
radne stanice na kojoj se obavlja akvizicija slike iskljucen je iz ovog testa. Uslijed potrebnih
razina osvjetljenosti okolnog prostora u prostoriji u kojoj se obavlja mamografija, monitor radne
stanice za akviziciju slike nece zadovoljavati grani¢nim vrijednostima za primarne i sekundarne
uredaje za prikaz. Taj monitor stoga treba koristiti samo za provjeru tehnika poloZaja, a ne za
dijagnostiku ili kontrolu kvalitete.

Priznato je da neki monitori ne ispunjavaju DICOM standardnu funkciju ljestvice sive boje.
Proizvodaci se mole da se pridrzavaju ovog standarda.
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Napomena: Valja imati na umu da intenzitet svjetlosti LCD monitora ovisi o kutu gledanja.
Ukoliko se koristi velik kut gledanja, monitor mozda ne¢e zadovoljiti GSDF.

Granic¢na vrijednost

Ucestalost
Oprema

IzraCunati odziv kontrasta trebao bi se nalaziti unutar + 10%
GSDF odziva kontrasta za primarnu klasu uredaja za prikaz

(+ 20% za sekundarnu klasu uredaja za prikaz).

Svakih Sest mjeseci ili kada se promijeni vidljivost kontrasta.
Teleskopski uredaj za mjerenje intenziteta svjetlosti, testni
uzorci od TG18-LN12-01 do TG18-LN12-18.

2b.4.1.8 Ravnhomjernost osvjetljenja

Ako ste testirali zadovoljava 1i monitor DICOM standard u sredi$tu monitora, to ne znaci da je
vidljivost kontrasta optimalna za svaki polozaj monitora. GDF se moze testirati za nekoliko
polozaja monitora, no zgodnije je provjeriti ravnomjernost (uniformnost) prikaza.

Izmjerite intenzitet svjetlosti prikaza na pet lokacija na svakom monitoru. Mogu se Koristiti
testni uzorci TG18-UNL10 i TG18-UNLS8O (Slika 4.4).

Slika 4.4 Testni uzorci TG18-UNL10 i TG18-UNLS80

Granicna vrijednost

Ucestalost
Oprema

Maksimalna devijacija intenziteta svjetlosti uredaja za prikaz
trebala bi biti ispod 30% za CRT uredaje za prikaz i LCD
uredaje ((Lmax-Lmin)/Lcentar < 0.3).

Svakih Sest mjeseci 1 kada se promijeni vidljivost kontrasta.
Uredaj za mjerenje intenziteta svjetlosti (valja Kkoristiti
teleskopski uredaj za mjerenje s konusom ili Zlijebom (engl.
baffle) za ovo mjerenje), testni uzorci TG18-UNL10 i TG18-
UNLS80.
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2b.4.2 Pisaci

2.b.4.2.1 Geometrijska distorzija

Ispisite testni uzorak TG18-QC (slika 4.1) i vizualno provjerite da li je slika ispisana bez
geometrijskih distorzija. Kako biste ovo napravili koristite samo linije i granice testnog uzorka.

Grani¢na vrijednost Granice bi trebale biti potpuno vidljive, linije bi trebale biti
ravne.

Udestalost Dnevno.

Oprema Testni uzorak TG18-QC.

2b.4.2.2. Vidljivost kontrasta

Ispisite testni uzorak TG18-QC (slika 4.1). Provjerite vidljivost nekoliko oblika za evaluaciju
vidljivosti kontrasta (vidi sliku 4.2). Uvjerite se da negatoskop na kojem se provjerava uzorak
ima dovoljan intenzitet svjetlosti.

Ukoliko vidljivost kontrasta nije dostatna, mogla bi pomo¢i uporaba dijafragmi (ako se klinicki
koriste) ili bi se moglo prigusiti osvjetljenje prostorije. Medutim, ako ovo napravite, osvjetljenje
treba ostati priguseno i kada sustav koristite u klinickim uvjetima. Izgled testnog uzorka TG18-
QC takoder ovisi o mapiranju vrijednosti piskela naspram gustoée. Stoga, ukoliko je rezultat
testa nezadovoljavajuéi, valja napraviti testove opisane u odlomcima 2b.4.2.5i 2b.4.2.6.

Granitna vrijednost Svi oblici u kutovima trebali bi biti vidljivi, kvadrati s 5% i 95%
vrijednoSc¢u piksela trebali bi biti jasno vidljivi.

Ucdestalost Dnevno.

Oprema Testni uzorak TG18-QC.

2b.4.2.3 Razlucdivost

Evaluirajte horizontalne i vertikalne linije uzorka
kako biste provijerili rezoluciju ispisa.

Mogu se koristiti fini detalji horizontalnih i
vertikalnih linijskih uzoraka u testnom uzorku TG18-
PQC (slika 4.5).

Granicna vrijednost:  Svi linijski uzorci trebali bi
biti razvidni®.

Ucdestalost: Kod testiranja
prihvatljivosti i kada se
sumnja na  smanjenu
rezoluciju.

Oprema: Testni uzorak TG18-PQC.

157



Slika 4.5 Testni uzorak TG18-PQC.

2b.4.2.4 Artefakti ispisa

Ispisite testne uzorke TG18-QC, -PQC, -UN8O i -UN10. Provjerite slike za artefakte ispisa,
primjerice preslike trake ili curenja tinte, artefakte pisaca itd.

Granic¢na vrijednost Ne bi trebali biti vidljivi zabrinjavajuci artefakti.

Udestalost Dnevno.

Oprema Testni uzorci TG18-QC, TG18-PQC, TG18-UN10 i TG18-
UNSO.

2b.4.2.5 Opticki raspon gustoce (opcionalno)

Ispisite testni uzorak TG18-QC. Izmjerite Dmin | Dmax Na toj slici.

Granicna vrijednost Dmin < 0.25 OD, Dpmax > 3.40 OD21 (okvirno).
Ucestalost Svakih Sest mjeseci.
Oprema Dezintometar, testni uzorak TG18-QC.

2b.4.2.6 Funkcija prikaza ljestvice sive boje

Kako bi mamogram izgledao sli¢no na razli¢itim radnim stanicama prikaza i na ispisanom filmu,
mapiranje vrijednosti sive skale naspram intenziteta svjetlosti uredaja za prikaz ili opticke
gusto¢e treba biti konstantno. U ovom se mjerenju utvrduje odgovara li pisac DICOM
standardnoj funkciji prikaza sive skale (GSDF).

Funkcija prikaza sive skale (GDF) moze se utvrditi ispisom testnog uzorka TG18-PQC i
mjerenjem opticke gusto¢e oznaCenih regija od 18 stupi¢a. GDF se odreduje intenzitetom
svjetlosti koji odgovara optickoj gusto¢i. Povezanost intenziteta svjetlosti (L) 1 opticke gustoce
(D) ispisanih stupica je:

L=Lys+Lo*10p

Pri ¢emu: L, predstavlja doprinos intenziteta svjetla uslijed osvjetljenja okolnog prostora
reflektiranog od filma, a Ly je intenzitet svjetlosti negatoskopa bez prisutnog filma.

Ispisani mamogrami mogu se o€itavati s razli¢itih negatoskopa i u razli¢itim uvjetima oc€itavanja.
Nije pozeljno ponavljati ovo mjerenje za svaki negatoskop. Pretpostavimo li da svaki negatoskop
na kojem ¢e se postavljati dijagnoza s ispisanih mamograma zadovoljava grani¢ne vrijednosti,
dobitzc'emo standardni negatoskop. Za ovakav standardni negatoskop L je 1 cd/m®, a Lo je 4000
cd/m”.
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Izmjerene vrijednosti mogu se unijeti u excel tablicu (dostupna na internetskoj stranici EUREF-
a: www.euref.org) pomocu koje tada automatski mozete odrediti slaze li se s GSDF.

Granic¢na vrijednost Izracunati odziv kontrasta trebao bi biti unutar + 10%
GSDF odziva kontrasta.

Udestalost Svakih Sest mjeseci i kada se promijeni vidljivost kontrasta.

Oprema Denzitometar, testni uzorak TG18-PQC.

2b.4.2.7 Ravnomjernost gustoce

Ispisite testne uzorke TG18-UNL10 i TG18-UNLSO. Izmjerite optic¢ku gustocu na pet oznacenih
lokacija.

Granitna vrijednost Maksimalna devijacija opticke gustoce trebala bi biti manja od
10% ((Dmax-Dmin)/Dcentar <0.1).

Ucestalost Svakih Sest mjeseci i1 kada se promijeni vidljivost kontrasta.

Oprema Denzitometar, testni uzorci TG18-UNL10 i TG18-UNLSO.

2b.4.3 Negatoskopi

Ukoliko se mamogrami o€itavaju s ispisanih slika, provjerite negatoskope koriste¢i metodu i
grani¢ne vrijednosti opisane u Europskim smjernicama za osiguranje kvalitete u mamografskom
probiru, trec¢e izdanje (stranica 87).

2b.4.5 CAD programska podrska

Mozda ¢e biti razmatrana u budu¢im ina¢icama ovog protokola.
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Tablica 2b.1 Uéestalost kontrole kvalitete

Ovaj protokol je zivi dokument, podlozan unaprjedenjima kako dobivamo viSe iskustva s
digitalnom mamografijom i1 kako se razvijaju novi tipovi opreme za digitalnu mamografiju.
Stoga se moze doc¢i i do promjena ucestalosti kontrole kvalitete. Sva aZzuriranja bit ¢e dostupna
na internetskoj stranici EUREF-a (www.euref.org). Korisnicima se preporucuje da prije pocetka
testiranja digitalne opreme provjere internetsku stranicu za moguca azuriranja.

Tablica 2b.1.1 Uéestalost kontrole kvalitete

2b.2 Akvizicija slike
Test pri testiranju godiSnje  svakih Sest tjedno  dnevno
prihvatljivosti i mjeseci
prema indikaciji
2b.2.1 generiranje zracenja
2b.1.1 izvor zrac¢enja
2b.1.1.1  velicina ZariS$ne tocke
2b.1.1.2  udaljenost izvorai ako je
slike podesiva
2b.2.1.1.3 poravnanje polja
zracenja / podrucja X X
slike
2b.2.1.1.4 propustanje zracenja X
2b.2.1.1.5 izlaz zraenja X X
2b.2.1.2  napon cijevi i kvaliteta
zrake
2b.2.1.2.1 napon cijevi X
2b.2.1.2.2 debljina
poluapsorpcije
2b.2.1.3  AEC sustav
2b.2.1.3.1 !<oraC| I_<ontro|e X X
izlaganja
2b.2.1.3.2 brojac za
pohranjlvgnJ.e . X X
podataka i sigurnosni
prekid
2b.2.1.3.3 kratkoroér_la X X
reproduktivnost
2b.2.1.3.4 dugorocne_l X X
reproduktivnost
2b.2.1.3.5 kompenzacija za
debljinu objekta i X X

napona cijevi
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0: opcionalni test, X: obavezan test

Nastavak tablice 2b.1.1

=> Tablica se nastavlja na sljedecoj stranici

Test pri testiranju godiSnje  svakih Sest tjedno dnevno
prihvatljivosti i mjeseci
prema indikaciji
2b.2.1.4 kompresija X X
2b.2.1.5 resetka za
sprecavanje
rasprsivanja zracenja

2b.2.1.5.1  faktor sustava reSetke
(ako je prisutan)

2b.2.1.5.2  oslikavanje reSetke @)

2b.2.2 receptor slike

2b.2.2.1 odziv receptora slike

2b.2.2.1.1  funkcija odziva X X

2b.2.2.1.2  evaluacija Suma X X

2b.2.2.2 neoslikano tkivo uz

torakalnu stijenku X
pacijentice

2b.2.2.3 homogenost

detektora i stabilnost

2b.2.2.3.1  homogenost X X

detektora

2b.2.2.3.2  neispravni

detektorski elementi X X
(BR)
2b.2.2.3.3  nekorigirani
neispravni elementi X X
(BR)
2b.2.2.4 varijacije osjetljivosti < X
medu plo¢ama (CR)
2b.2.2.5 utjecaj drugih izvora <
zracenja (CR)
2b.2.2.6 nestajanje latentnog
prikaza (CR)

2b.2.3 dozimetrija X

2b.2.4 kvaliteta slike

2b.2.4.1 rag vidljivosti

EonqtrastaJ X X

2b.2.4.2 MTF i NPS 0

2b.2.4.3 vrijeme izlaganja X X

0: opcionalni test, X: obavezan test

=> Tablica se nastavlja na sljedecoj stranici
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Nastavak tablice 2b.1.1

Test pri testiranju godiSnje  svakih Sest tjedno dnevno
prihvatljivosti i mjeseci
prema indikaciji

2b.2.4.4 geometrijska

distorzija i evaluacija X X
artefakata

2b.2.45 rezidualna slika

(ghost image) / X X
temeljito uklanjanje

2b.4 Prikaz slike

2b.4.1 monitori

2b.4.1.1 osvijetljenost % %

okolnog prostora

2b.4.1.2 geometrijska X

distorzija (CRT)

2b.4.1.3 vidljivost kontrasta X

2b.4.1.4 rezolucija X X

2b.4.1.5 artefakti prikaza X

2b.4.1.6 ras_pon |r_1ten2|teta X X

svjetlosti

2b.4.1.7 DICOM standardna

funkcija prikaza X X
sivom skalom

2b.4.1.8 ravnomjernost % %

intenziteta svjetlosti

2b.4.2 pisaci

2b.4.2.1 geometrijska %

distorzija

2b.4.2.2 vidljivost kontrasta X

2b.4.2.3 rezolucija X

2b.4.2.4 artefakti ispisa X

2b.4.2.5 raspon opticke 0

gustoce
2b.4.2.6 DICOM GSDF X
2b.4.2.7 ravnomjernost X
gustoce
2b.4.3 negatoskopi X X
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0: opcionalni test, X: obavezan test

Tablica 2b.2 Grani¢ne vrijednosti

Tablica 2b.2.1 Grani¢ne vrijednosti

2b.2. akvizicija slike tipi¢na grani¢na vrijednost mjerna
vrijednost prihvatljivo moguée posti¢i jedinica
2b.2.1 Generiranje zracenja
Izvor zracenja
vidi Europske smjernice, dio A, tablicu 4.1
Napon cijevi
vidi Europske smjernice, dio A, tablicu 4.1
AEC
- koraci kontrole izlaganja 5-15% mGy ili
mAs
- broja¢ za pohranjivanje podataka i sigurnosni i funkcionira
prekid ispravno
- kratkoro¢na reproduktivnost - <£5% <£2% mGy
- dugoro¢na reproduktivnost
varijacija SNR - <=+ 10% mGy
varijacija doze - <+ 10% mGy
- kompenzacija za debljinu objekta i napon
cijevi
CNR prema debljini PMMA
20cm - > 115%
3.0cm - > 110%
4.0cm - > 105%
4.5cm - > 103%
5.0cm - > 100%
6.0 cm - > 95%
7.0cm - > 90%
Kompresija
vidi Europske smjernice, dio A, tablicu 4.1
Resetka za spre¢avanje rasprsivanja zracenja
vidi Europske smjernice, dio A, tablicu 4.1
2b.2.2 Receptor slike tipi¢na grani¢na vrijednost jedinica
vrijednost prihvatljivo moguce posti¢i
Funkcija odziva
- linearnost - R?>0.99 - -
- evaluacija Suma - - - -
Neoslikano tkivo uz torakalnu stijenku
pacijentice i < i
Homogenost detektora = mm
- varijacija srednje vrijednosti piksela (na slici) - <+ 15% - -
- varijacija SNR-a (na slici) - <+ 15% - -
- varijacija srednje vrijednosti SNR (na slici) - <+ 15% - -
- varijacija doze (izmedu slika) - <+ 10% - mGy
Neispravan detektorski element
- broj neispravnih elemenata i jos nije jos§ nije
ustanovljeno ustanovljeno
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- polozaj neispravnih elemenata jos$ nije jos$ nije

ustanovljeno ustanovljeno
=> Tablica se nastavlja na sljedecoj stranici
Nastavak tablice 2b.2.1
2b.2.2 Receptor slike tipi¢na grani¢na vrijednost jedinica
vrijednost prihvatljivo moguce postici
Nekorigirani elementi

- broj nekorigiranih neispravnih elemenata - JOs nije Jos nije ;

ustanovljeno ustanovljeno

- polozaj nekorigiranih neispravnih elemenata - JOs e JOs nyje -

ustanovljeno ustanovljeno
Varijacije osjetljivosti medu plo¢ama

- varijacija SNR-a - <+15% - -

- varijacija doze - <+ 10% - -
Utjecaj drugih izvora zracenja - nov¢i¢ nije vidljiv - -
Nestajanje latentnog prikaza - - - -
2b.2.3 Dozimetrija tipi¢na grani¢na vrijednost jedinica

vrijednost prihvatljivo moguce postici

-glandularna doza prema debljini PMMA

2.0cm - <10 <0.6 mGy
3.0cm - <15 <10 mGy
4.0cm - <20 <16 mGy
4.5cm - <25 <20 mGy
5.0cm - <3.0 <24 mGy
6.0cm - <45 <3.6 mGy
7.0cm <6.5 <51 mGy
2b.2.4 Kvaliteta slike tipi¢na grani¢na vrijednost jedinica
vrijednost prihvatljivo moguce postici

- detalj

5.0 mm (opcionalno) - <0.85% <0.45% -

2.0 mm - <1.05% <0.55 % -

1.0 mm - <1.40 % <0.85% -

0.5mm - <235% <1.60 % -

0.25 mm - <545% <3.80 % -

0.10 mm - <23.0% <158 % -
MTF i NPS

- MTF (opcionalno) - - - -

- NPS (opcionalno) - - - -
Vrijeme izlaganja - <20 <15 S
Vrijeme skeniranja 5do8 S
Geometrijska distorzija i evaluacija artefakata

- gemoetrijska distorzija - bez distorzija

- evaluacija artefakata . bez uznemirujucih ) )

artefakata
Faktor rezidualne slike (ghost image) - 0.3 - -
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=> Tablica se nastavlja na sljedecoj stranici

Nastavak tablice 2b.2.1

2b.4 Obrada slike tipi¢na grani¢na vrijednost jedinica
vrijednost prihvatljivo moguce postici
2b.4.1 Monitori
- osvijetljenost okolnog prostora - <10 lux
- geometrijska distorzija - ravne linije
- vidljivost kontrasta - vidljiv dio oy zorka -
u kutevima
.. linijski uzorci
- rezolucija - P
razvidni
- bez uznemirujuéih
- artefakti prikaza - artefakata
- raspon intenziteta svjetlosti
* odnos minimalni/maksimalni intenzitet - 250
* razlika intenziteta svjetlosti lijevog i 0 2
desnog monitora i 5% Cd/m
- DICOM standard funkcije prikaza sivom i + 10% GSDE-a
skalom
- ravnomjernost intenziteta svjetlosti
de\_/uacua intenziteta svjetlosti (CRT i 30% Ca/m?
monitor)
2b.4.2 Pisaci
- geometrijska distorzija - ravne linije
- vidljivost kontrasta - vidljiv dio _uzorka
u kutevima
kvadrati vidljivi
- rezolucija i linijski uzorci
razvidni
- artefakti ispisa i bez uznemirujucih
artefakata
- raspon opticke gustoce (opcionalno) ) Dmin < 0.25%, D max oD
> 3.4
- DICOM standard funkcije prikaza sivom i + 10% GSDE-a
skalom
- ravnomjernost gustoce
* devijacija opticke gustoce - < 10% oD

2b.4.3 Negatoskopi

vidi Europske smjernice, dio A, tablicu 4.1

T . = - .
okvirne grani¢ne vrijednosti
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Europski protokol za kontrolu kvalitete fizikalnih i tehni¢kih zna¢ajki mamografskog
probira

2a2b Dodaci i biljeske

Dodatak 1 Mehanicke i strujne sigurnosne provjere

Uvod

Osnovne testove mehaniCke i1 strujne sigurnosne provjere treba provesti sukladno lokalnim
propisima. Ukoliko takvi propisi ne postoje, ovaj dodatak daje primjer sigurnosnih testova koji
se provode u Ujedinjenom Kraljevstvu.

Mehanicke funkcije i sigurnosne provjere
Treba provjeriti sljedeée znacajke opreme:

Sva kretanja trebaju se obaviti glatko i bez zastoja. Sila potrebna za pomicanje bilo kojeg
dijela trebala bi biti manja od 3N.

Sve mehanicke/elektromehanicke kocnice trebale bi pravilno funkcionirati.

Sve skale/oznake na linearnim/rotacijskim kretanjima i udaljenosti zarista i filma (FFD) (ako
je podesiva) trebale bi biti jasno oznacene.

Sve dijafragme za ograniavanje zraka trebale bi biti oznaCene s veli¢inom polja na
relevantnoj FFD.

Kretanje U-0sovine pogonjene elektriénom energijom trebalo bi biti moguce kada se pacijent
nasloni na platformu za potporu grudi (bez primjene kompresije).

Vertikalno i rotacijsko kretanje U-osi valja sprijeciti kada se primjenjuje kompresija.

Svi prekidaci koji se uklju¢uju nogom trebaju pravilno funkcionirati.

Svi dodaci trebali bi se nalaziti na ispravnom mjestu i njihove brave trebale bi se moci
pravilno zakljucati (zakociti).

Trebalo bi biti moguce pravilno pomaknuti AEC detektor u unaprijed odredene polozaje.
Sastavljanje Bucky resetke trebalo bi omoguditi ¢vrstu retenciju kazete (s U-osi okrenutom
horizontalno ili vertikalno), ali bi trebalo omoguciti i njezino jednostavno umetanje i
uklanjanje.

Medubrava kojom se sprecava izlaganje kada kazeta nije ispravno postavljena trebala bi
funkcionirati ispravno.

Intenzitet svjetla polja zracenja trebao bi biti prikladan.

Kretanje uredaja za kompresiju trebalo bi biti glatko.

Kod primjene kompresije, pomicanje U-0si ne bi trebalo biti moguce.

Automatsko oslobadanje kompresijske ploce nakon izlaganja trebalo bi pravilno
funkcionirati. PremoStenje ovog automatskog oslobadanja takoder bi trebalo pravilno
funkcionirati.

Oslobadanje kompresije u hitnim sluc¢ajevima trebalo bi biti dostupno te pravilno
funkcionirati.

Kompresijska papucica i platforma za potporu dojke trebale bi biti glatke i ne smiju imati
ostre rubove ili povrsine 1 slicno, koje bi mogle ozlijediti pacijenticu.
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Granice ekrana za zastitu od zracenja trebale bi biti tocno definirane tako da operater uredaja
bude svjestan gdje se one nalaze.

OgraniCenje uporabe uredaja (za rendgensku jedinicu, granice ekrana za zastitu od zracenja
itd) dano na mobilnim uredajima trebalo bi kod uporabe biti u¢inkovito.

Oznake i oznacavanje
Sljedece bi jasno trebalo biti oznaceno ili bi na to jasno trebalo ukazati:

Velicina i polozaj zariSne tocke.

Koli¢ina prisutne, dodane i ukupne filtracije (obi¢no u mm aluminija) ukljucujuéi onu
promjenjivih ili uklonjivih filtera.

Polozaj AEC detektora.

Funkecija svih upravljackih rucica/tipki.

Zastita od zracenja
Sljedece provjere odnose se na sigurno upravljanje rendgenskom jedinicom:

Treba osigurati izolator glavnih vodova, dostupan s uobicajenog radnog polozaja.

Na kontrolnoj plo¢i mora postojati vidljiva oznaka koja pokazuje da je ukljuc¢en glavni vod.
Vidljiva oznaka upozorenja izlaganja mora ispravno funkcionirati.

Ukupna filtracija mora biti najmanje 0.5 mm Al ili 0.03 mm Mo.

Ukoliko je dodatnu filtraciju moguce ukloniti ili zamijeniti, mora postojati medubrava kojom
za spre€ava zracenje u slucaju nepravilnog uklanjanja ili postavljanja filtera.

Ukoliko je dijafragmu za ograniCavanje polja moguce ukloniti, mora postojati medubrava
koja sprec¢ava zracenje u sluc¢aju da dijafragma nije ispravno poravnata.

Izlaganje se mora prekinuti ukoliko je kontrola izlaganja otpustena prerano.

Lokacija kontrole izlaganja mora biti takva da operater ostaje u zasti¢enom podrucju tijekom
izlaganja.

Kontrola izlaganja trebala bi biti dizajnirana da sprijeci nehoti¢nu proizvodnju zracenja.
Dizajn kontrole izlaganja trebao bi sprijeéiti daljnje izlaganje, osim ukoliko najprije ne
otpustimo pritisak na kontrolu.

Integrirani ekran za zastitu od zracenja

Treba osigurati ekran za zastitu od zracenja kako bi se omogucila zastita ekvivalentna najmanje
0.1 mm olova pri 50 kV i trebao bi operateru dati dobru vidljivost pacijenta i obrnuto. Ekvivalent
olovnoj zastiti ekrana za zaStitu od zraCenja valja naznaciti (na oboje staklu te kontrolnoj ploci
gdje je to prikladno) pri odredenom naponu. Ukoliko nije oznacen ekvivalent zastite olova te nije
prikazan u pratecoj dokumentaciji, trebat ¢e ga izmjeriti.

Soba sa ionizacijskim zracenjem

Upozoravajuéa svjetla valja istaknuti na svim izlazima u sobu sa zracenjem. Ova svjetla
trebala bi oznacavati kada se generira zracenje.

Provjeru zastite sobe, vizualno ili sukladno lokalnim propisima u stadiju planiranja ili
mjerenjem prijenosa, treba obaviti prije postavljanja ili pri samom postavljanju.
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Dodatak 2 Parametri filma

Krivulju filma karakterizira nekoliko parametara. Najvazniji su kontrast, osjetljivost te osnova i
zamucenje. Postoji nekoliko nacina za izra¢un parametara filma. Postoje¢e normalizacije toliko
se razlikuju da se predlaze sljede¢a metoda, derivirana iz Nizozmeskog protokola (1999.),
zasnovana na ANSI (1983.) normi.

Vrlo visok kontrast moze biti problem zbog pridruZzenog smanjenja dinamickog raspona $to
moze rezultirati da se gusto tkivo dojke oslika relativno niskom gusto¢om filma u situacijama
kada su performanse filma relativno loSe. Ovo se do odredene mjere moze kompenzirati
odabiru¢i postavke relativno visoke gustoce filma, no ¢ak i tada nizi kontrast filma mozda ce
bolje oslikati podrucja gustog tkiva. Obrnuto, op¢i vrlo niski kontrast filma moze ukazivati na
neadekvatno obraden film, a suptilni detalji mogu promaknuti radiologu.

Istrazivanja su pokazala da gradijent filma mjeren senzitometrijom svjetla dobro korelira s
gradijentom filma mjerenim senzitometrijom zracenja uporabom fiksne kV i kombinacije cilja i
filtera. Moramo imati na umu da emulzije filma mogu odgovoriti malo drugacije na svjetlost
senzitometra nego na svjetlost folije koja se koristi za oslikavanje.

Dmin Osnova 1 zamudenje: opticka gustota neizlozenog filma nakon
obrade. Minimalna opticka gusto¢a moze se vizualizirati fiksacijom
neizlozenog filma. Dodatno zamucenje rezultat je obrade
(neizlozenog) filma.

Drmax Maksimalna gusto¢a koju je moguce posti¢i izlozenim filmom: tj.
najveci korak gustoce.

MGrad Prosje¢ni gradijent: znafajka koja izraZzava kontrast filma u
dijagnostickom rasponu. MGrad rauna se kao pad linije kroz tocke
D; = Dpint0.25 OD i D, = Dpint2.00 OD. Buduéi da se zakrivljenost
filma konstruira iz ograni¢enog broja tocaka, D; i D, dobivaju se
interpolacijom. Linearna interpolacija rezultirat ¢e dostatnom
preciznoscu.

Gradi » Srednji gradijent: znacajka koja izraZzava kontrast filma u
dijagnostickom rasponu. Grad;, rauna se kao pad linije kroz tocke
D; = Dnint1.00 OD i Dy = Dpin+2.00 OD. Buduéi da se zakrivljenost
filma konstruira iz ograni¢enog broja tocaka, D1 i D, dobivaju se
interpolacijom. Linearna interpolacija rezultirat ¢e dostatnom
preciznoscu.

Gradgjang Gradijent glandularnog tkiva moZe se definirati kao alternativa. Ovo
je gradijent pri glandularnim gusto¢ama 0.8 — 1.2 OD. Ovaj gradijent
koristi se u kombinaciji s Gradsa;.

Gradsat Alternativni gradijent debljine (engl: fat) definira se izmedu gustoca
2.0 0D i 2.4 OD. Ovaj gradijent koristi se u kombinaciji s Grads,.
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Brzina

Indeks brzine

Indeks kontrasta 1

Indeks kontrasta 2

Osjetljivost: znacajka emulzije filma proporcionalna dozi. Brzina se
racuna kao tocka na x-osi pri gusto¢i 1.0 + Dpin, takoder zvana
to¢ka brzine“. Sto je vrijednost brzine veéa, potrebna je veca doza
kako bi se dobila potrebna opticka gustoca. Obzirom da se krivulja
filma konstruira iz ogranic¢enog broja tocaka, brzina filma dobiva se
interpolacijom. Linearna interpolacija rezultirat ¢e dostatnom
preciznoscu.

Budu¢i da se ovi parametri iz karakteristicne krivulje dobivaju
interpolacijom, nisu vrlo prakti¢ni ukoliko u blizini nije kompjuter.
Jednostavnija procedura je koristiti parametre navedene ispod, koji se
zasnivaju na mjerenjima gustoc¢e odredenih senzitometrijskih vrpci.

Gustoc¢a koraka blizu gustoée tocke brzine 1.0 OD, iskljucujuéi
osnovu 1 zamucenje. Obi¢no je to gusto¢a koraka 11
senzitometrijskog stepenastog klina.

Razlika gustoce pronadena izmedu koraka najblizeg gustoci tocke
brzine (1.0 OD, isklju¢ujuc¢i osnovu i zamuéenje) i tocke s 0.6 log E
(faktor 4) vece ekspozicije svjetla (obi¢no 4 koraka gustoée) (ACR).

Razlika koraka gustoée izmedu koraka najblizeg gustoci tocke brzine

1 koraka najblizeg gusto¢i od 2.00D, iskljucujuci osnovu i zamucenje
(IPSM, vidi bibliografiju).
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Dodatak 3 Metoda razlikovanja medu varijacijama razvijanja i izlaganja korekcijom
krivulje filma

Opticka gustoca filma rezultat je izlaganja zracenju i obrade. Film je uglavnom izloZen svjetlosti
koju emitira amplifikacijska folija. Emisija svjetlosti folije proporcionalna je izlaganju
upadnutog zrafenja. Primarno zracenje ukupnom izlaganju doprinese do 5%. Proces obrade
odreduje opticku gustodu izlozenog podrucja.

Kada se mjeri opticka gustoca bilo kojeg filma, odgovarajuce izlaganje je nepoznato. Medutim,
krivulja filma (izmjerena senzitometrijom svjetla) opisuje povezanost izlozenosti svjetlos¢u i
opticke gustoce. Bilo koja izmjerena opticka gustota moze se pretvoriti u relativhu log
(izlozenost svjetlosti) ili log (1) interpolacijom krivulje filma. Ova brojka log (I') relativna je
vrijednost te snazno ovisi o tome koji je senziotometar upotrijebljen. Medutim, to je joS uvijek
vrijedna brojka, usko vezana s primijenjenom dozom zra¢enja pa je stoga prikladna za izracun
koeficijenta atenuacije mase arbitrarnog stepenastog klina zracenja.

Imajte na umu da od nedavno dostupni filmovi, radi uporabe drugacijeg tipa osjetljivosti i
zrnatosti u nekim sluc¢ajevima pokazuju diskrepanciju izmedu gradijenta dobivenog kao rezultata
svjetlosti 1 zracenja.

Kada se mjeri opticka gusto¢a nekoliko slika napravljenih u identi¢nim uvjetima, dobit ¢emo
raspon optickih gustoca. Ovo mozZe biti ili rezultat promjene izlaganja ili promjene uvjeta obrade.
IzraCunom relativne vrijednosti log (I') mozemo razlikovati medu greskama razvijaca i kvara
cijevi.

Aproksimacija kontrasta zracenja

Kako bismo ocijenili kontrast zraenja, korigirajte OD-o¢itanja aluminijskog stepenastog klina
za uvjete obrade pretvarajuéi opticke gustoce u fikcionalna ,,izlaganja“, log (1) sukladno Krivulji
filma. Potom, graf vrijednosti stepenastog klina naspram ,,izlaganja‘“ rezultirat ¢e gotovo ravnom
linijom. Pad ove linije mjera je kontrasta zracenja.
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Dodatak 4 Tipi¢ni spektar prema debljini PMMA u nativnoj mamografiji

Promjene spektra zracenja utjecu na glandularnu dozu te na kvalitetu slike. Odabir spektra trebao
bi se zasnivati na optimizaciji izmedu oba efekta. Opcenito, spektar zracenja trebao bi biti jaci
kada se poveéa gustoca (simulirane) dojke. U tablici ispod navedeni su tipi¢ni spektri koji se
koriste u mamografiji 1 koji ne smanjuju kontrast visSe od 10% u usporedbi sa slikama
napravljenim s Mo-Mo 28 kV. Ovi rezultati su tipi¢ne, a ne grani¢ne vrijednosti. Kada koristite
nove filmove visoka kontrasta (npr Kodak EV film), vrijednosti navedene u tablici mozda ¢e
trebati prilagoditi.

A4.1: Tipicni spektri prema debljini PPMA

Spektar

Debljina PPMA (cm) Mo-Mo Mo-Rh Rh-Rh W-Rh
2 25, 26 kV
3 25-27 kV
4 26-28 kV 26,27 kV
5 27-29 kV 26, 27 kV
6 28-30 kV 27-30 kV 27-30 kV
7 30, 31 kV 29-31 kV 29-31 kV 27-29 kV
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Dodatak 5 Postupak za odredivanje prosjecne glandularne doze

AS5.1 Doza za tipi¢ne dojke simulirane pomoéu PMMA

Doza za raspon tipi¢nih dojki moze se ocijeniti pomo¢u PMMA blokova kao zamjenu za dojke.
Ova metoda oslanja se na ekvivalentnost atenuacije razli¢itih debljina PMMA 1 tipicne dojke
[Dance et al, 2000.] kako je navedeno u tablicama AS5.1 1 A5.2. Valja napomenuti da bududéi da je
PMMA opéenito gus¢i nego tkivo dojke, bilo koji automatski odabir kV cilja ili filtera moze biti
malo drugaciji od pravih dojki. Ovo se moze korigirati dodajuéi prosirene blokove polistirena
kao distancu kako bi ¢inili ukupnu debljinu jednaku ekvivalentu dojke. Kod sustava koji
odreduju faktore izlaganja primarno pomocu atenuacije kao §to je GE 2000D ovo ne bi trebalo
biti potrebno. Prosje¢na glandularna doza (D) za tipi¢nu dojku debljine i sastava ekvivalentne
debljine testiranog PMMA, izracunava se primjenom sljedec¢e formule:

D = Kgcs (A5.1)

pri ¢emu K predstavlja ulaznu povrSinsku kermu u zraku (bez povratnog rasprsSenja) izracunatu
na gornjim slojevima PMMA. Faktor g odgovara glandularnosti od 50% i deriviran je iz
vrijednosti koje su izra¢unali Dance et al 2000 te je prikazan u tablici AS.1 za ¢itav raspon HVL.
C-faktor korigira za razliku sastava tipi¢ne dojke od 50% glandularnosti [Dance et al. 2000.] 1
navedena je za tipi¢ne dojke dobne skupine raspona od 50-64 g. u tablici A5.2. Zapamtite da su
ovdje koriSteni c- i g- faktori navedeni za odgovarajuc¢u debljinu dojke, a ne za debljinu
koriStenog PMMA bloka. Gdje je potrebno, interpolacija se moze napraviti za razliCite
vrijednosti HVL. Tipi¢ne vrijednosti HVL dane su u tablici A5.3. Faktori prikazani u tablici
Ab.4 Kkorigiraju razlike nastale uslijed odabira spektra zra¢enja (Dance et al. 2000.).

Dozu treba odrediti koriste¢i uobicajene klinicke faktore izlaganja, ukljucujuéi bilo kakav
automatski odabir kV i kombinaciju cilja/filtera.

A5.2 Klini¢ka doza za dojke

Takoder je moguce izmjeriti prosjecne glandularne doze za seriju pregledanih dojki na svakom
sustavu za mamografiju. Kako bi ovo napravili, izmjeri se 1 zabiljeZi debljina komprimirane
dojke i napon cijevi te primijenjeno punjenje cijevi.

Iz znanja o izlazu uredaja zraCenja za kV 1 materijal koriSten za cilj/filter punjenje cijevi moze se
upotrijebiti za ocjenu prosjecne glandularne doze koriste¢i sljedecu formulu:

D = Kgcs (A5.2)

pri ¢emu K predstavlja ulaznu povrSinsku kermu u zraku (bez povratnog rasprSenja) izracunata
na gornjim slojevima dojke. Faktor g odgovara glandularnosti od 50% i (Dance et al 2000) te je
prikazan u tablici A5.5. Faktor ¢ odgovara bilo kakvoj razlici sastava dojke od 50%
glandularnosti. C-faktori za tipi¢ne sastave dojke u dobnim skupinama raspona od 50 do 64 g. i
od 40 do 49 g. prikazani su u tablicama A5.6 i A5.7. Faktor korigira za razlike nastale uslijed
odabira spektra zracenja, kako je napomenuto ranije. Mjerenje komprimirane dojke za ovu svrhu
obavlja prvostupnik radioloske tehnologije, oc€itavaju¢i prikazanu komprimiranu debljinu na
uredaju zracenja. Preciznost prikazane debljine treba se verificirati primjenom tipi¢ne sile (npr

176



100 N) na rigidni materijal poznate debljine. Moze biti potrebno primijeniti faktore korekcije,
ukoliko prikazane vrijednosti grijeSe. Potrebna je preciznost bolja od + 2mm. Programska
potpora za obavljanje ovakvih izracuna doze objavljena je od strane Programa za rano otkrivanje

raka dojke u Ujedinjenom Kraljevstvu (Young, 2001.).

Tablica A5.1: g-faktori za dojke simulirane pomoéu PMMA

debljina Ekvivalent g-faktori (mGy/mGy)
PMMA debljine
(mm) dojke HVL (mm Al)
(mm)

0.25 0.30 0.35 0.40 0.45 0.50 0.55 0.60
20 21 0329 0378 0421 0460 0496 0529 0.559 0.585
30 32 0222 0261 0294 0.326 0357 0.388 0.419 0.448
40 45 0.155 0.183 0.208 0.232 0.258 0.285 0.311 0.339
45 53 0.130 0.155 0.177 0198 0.220 0.245 0.272 0.295
50 60 0.112 0.135 0.154 0.172 0.192 0.214 0.236 0.261
60 75 0.088 0.106 0.121 0.136 0.152 0.166 0.189 0.210
70 90 0.086 0.098 0.111 0.123 0.136 0.154 0.172
80 103 0.074 0.085 0.09 0.106 0.117 0.133 0.149
Tablica A 5.2: c-faktori za dojke simulirane pomo¢u PMMA
debljina Ekvivalent  Glandularnost c-faktori (mGy/mGy)
PMMA debljine ili ekvivalent HVL (mm Al)
(mm) dojke (mm) dojke

030 035 040 045 050 055 0.60

20 21 97 0.889 0.895 0.903 0.908 0.912 0.917 0.921
30 32 67 0.940 0.943 0.945 0.946 0.949 0.952 0.953
40 45 41 1.043 1.041 1.040 1.039 1.037 1.035 1.034
45 53 29 1109 1.105 1.102 1.099 1.096 1.091 1.088
50 60 20 1164 1160 1.151 1.150 1.144 1.139 1.134
60 75 9 1254 1245 1235 1231 1225 1217 1.207
70 90 4 1299 1292 1282 1275 1270 1260 1.249
80 103 3 1.307 1299 1.292 1287 1.283 1273 1.262

Tablica A 5.3: Tipi¢na mjerenja HVL kod razli¢itog napona cijevi i kombinacije cilja i
filtera (Podaci ukljucuju ucinak izmjerenog HVI na atenuaciju PMMA kompresijskim

plo¢ama*)

HVL (mm Al) za kombinaciju cilja/ filtera

KV Mo+30umMo Mo+25umRh Rh+25pumRh W+50umRh W+ 0.45 um Al%

25 0.33+.02 0.40 = .02 0.39+.02 0.52 £ .03 0.31+.03
28 0.36 .02 0.42 +.02 0.43 +.02 0.54 £ .03 0.37+.03
31 0.39+.02 0.44 +.02 0.48 +.02 0.56 .03 0.42 +.03
34 0.47 +.02 0.59 +.03 0.47 +.03
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37 0.50 +.02 0.51+.03

* Neke kompresijske papucice napravljene su od Lexana, HVL vrijednosti ovog tipa
kopmresijskih plo¢a su za 0.01 mm Al niZe u usporedbi s vrijednostima u ovoj tablici.
Tablica A5.4: s-faktori za klini¢ki koriStene spektre [Dance et al. 2000.]

Spektar s-faktor
Mo / Mo 1.000
Mo/ Rh 1.017
Rh/Rh 1.061
Rh /Al 1.044
W /Rh 1.042
W /Al 1.05*

* ova vrijednost nije navedena u ¢lanku Dance et al. Vrijednost u ovoj tablici procijenjena je
koristenjem s-vrijednosti za druge spektre.

Tablica A5.5 g-faktori (mG/mGy) za debljinu dojke 2-11 cm i HVL raspon 0.30 - 0.60 mm
Al. G-faktori za debljinu dojke od 2 — 8 cm uzeti si iz Dance /1990.), a za 9-11 cm iz Dance
et al. (2000.)

Debljina g-faktori (mGy/mGy)
dojke
(cm) HVL (mm Al)

0.30 0.35 0.40 0.45 0.50 0.55 0.60
2 0.390 0.433 0.473 0.509 0.573 0.573 0.587
3 0.274 0.309 0.342 0.374 0.406 0.437 0.466
4 0.207 0.235 0.261 0.289 0.318 0.346 0.374
4.5 0.183 0.208 0.232 0.258 0.285 0.311 0.339
5 0.164 0.187 0.209 0.232 0.258 0.287 0.310
6 0.135 0.154 0.172 0.192 0.214 0.236 0.261
7 0.114 0.130 0.145 0.163 0.177 0.202 0.224
8 0.098 0.112 0.126 0.140 0.154 0.175 0.195
9 0.0859 0.0981 0.1106 0.1223 0.1357 0.1543 0.1723
10 0.0763 0.0873 0.0986 0.1096 0.1207 0.1375 0.1540
11 0.0687 0.0786 0.0887 0.0988 0.1088 0.1240 0.1385

Tablica A 5.6: c-faktori za prosjecne dojke za Zene dobne skupine od 50 — 64 g. (Dance et
al. 2000)

Debljina c-faktori (mGy/mGy)
dojke
(cm) HVL (mm Al)

0.30 0.35 0.40 0.45 0.50 0.55 0.60
2 0.885 0.891 0.900 0.905 0.910 0.914 0.919
3 0.925 0.929 0.931 0.933 0.937 0.940 0.941
4 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000
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5 1.086 1.082 1.081 1.078 1.075 1.071 1.069
6 1.164 1.160 1.151 1.150 1.144 1.139 1.134
7 1.232 1.225 1.214 1.208 1.204 1.196 1.188
8 1.275 1.265 1.257 1.254 1.247 1.237 1.227
9 1.299 1.292 1.282 1.275 1.270 1.260 1.249
10 1.307 1.298 1.290 1.286 1.283 1.272 1.261
11 1.306 1.301 1.294 1.291 1.283 1.274 1.266

Tablica A 5.7: c-faktori za prosje¢ne dojke za Zene dobne skupine od 40 — 49 g. (Dance et

al. 2000)
Debljina c-faktori (mGy/mGy)
dojke
(cm) HVL (mm Al)

0.30 0.35 0.40 0.45 0.50 0.55 0.60
2 0.885 0.891 0.900 0.905 0.910 0.914 0.919
3 0.894 0.898 0.903 0.906 0.911 0.915 0.918
4 0.940 0.943 0.945 0.947 0.948 0.952 0.955
5 1.005 1.005 1.005 1.004 1.004 1.004 1.004
6 1.080 1.078 1.074 1.074 1.071 1.068 1.066
7 1.152 1.147 1.141 1.138 1.135 1.130 1.127
8 1.220 1.213 1.206 1.205 1.199 1.190 1.183
9 1.270 1.264 1.254 1.248 1.244 1.235 1.225
10 1.295 1.287 1.279 1.275 1.272 1.262 1.251
11 1.294 1.290 1.283 1.281 1.273 1.264 1.256
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Dodatak 6 Izracun kontrasta za detalje za testiranje kontrasta na testnom objektu

Minimalni standardi te oni koje je moguée posti¢ci u odlomku 2b.2.4.1 ovise o izracunu
nominalnog kontrasta za detalje o kojima je rije¢. Kako bi omogudéili razli¢ite dizajne testnih
objekata, standard je specificiran u smislu kontrasta zracenja za tipi¢ni spektar uporabom napona
cijevi od 28 kV, molibdenom kao materijalom cilja te 30 mm debelim molibdenskim filterom.
(Spektar je deriviran iz IPEM lIzvjestaja 78). Kontrast diskova i prag grani¢nih vrijednosti
odredeni su uporabom CDMAM fantoma s PMMA 2 cm debljine iznad te 2 cm debljine ispod
testnog objekta. CDMAM fantom ukljucuje aluminijsku bazu koja je otprilike ekvivalentna 1 cm
PMMA u smislu atenuacije. Medutim, u tre¢em izdanju Europskih smjernica, odabran standard
debljine PMMA je 4.5 cm. Stoga ¢e se buduci kontrasti mozda odredivati za ukupni ekvivalent
debljine od 4.5 cm PMMA. Prikazan je izracun kontrasta za razliCite debljine zlata, kako je
prikazano u tablici A6.1. Odgovarajuci kontrast, izratunat za uporabu CDMAM fantoma s 4 cm
PMMA i za detalje od zlata na 4.5 cm PMMA je takoder prikazan. U oba slu¢aja, uc¢inak
raspr$enja nije ukljucen u kalkulaciju.

Tablica A6.1: Izracunati kontrast zraCenja za razliCite debljine zlata na standardnom
testnom objektu

Debljina zlata Kontrast zracenja (%) za zlatni disk Kontrast zra¢enja (%) za CDMAM s

(um) na4.5 cm PMMA 4 cm PMMA

0.1 1.63 1.57
0.5 7.83 7.60
1.0 15.02 14.55
1.5 21.57 20.92
2.0 27.56 26.76
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Dodatak 7 Nacini obrade filma u racunalnoj radiografiji

Za sve testove treba odabrati sljedece postavke ekrana, 0sim za testove navedene na popisu
ispod. Ukoliko specifi¢ni sustav ili nacin obrade ekrana nije spomenut nize, savjetujemo da
pogledate u prirucnik proizvodaca.

Fuji sustavi Koristite ,,FIXED EDR* obradu ekrana, preporuka: S =120, L = 2.
Kodak sustavi Koristite obradu ekrana ,,pattern®.
Agfa sustavi Koristite obradu ekrana ,,system diagnostics / flat field*.

Napomena: Za sva mjerenja na Fuji sustavu preporucuje se L-vrijednost 2 (koja je sli¢na L-
vrijednosti u klini¢koj praksi). Ukoliko se sa S-vrijedno$¢u od 120 dogodi ,.clipping®, valja
odabrati drugu S-vrijednost.

2b.2.2.1.1 Funkcija odziva

Sljedece relacije vrijednosti piksela (osjetljivost/indeks izlaganja) i ulazne povrsinske kerme u
zraku trebale bi biti linearne (ukoliko nacin rada obrade ekrana nije spomenut nize, savjetujemo
da pogledate u priruc¢nik proizvodaca):

Fuji sustavi: Linearni odnosi:

Predlozen ,,Fixed EDR* Iscrtajte (prikazite dijagramom) srednju vrijednost piksela u
obrada ekrana: referentnom ROI naspram log ulazne povrSinske kerme u zraku.
S=120,L=2

Polu-EDR obrada ekrana: Iscrtajte (prikazite dijagramom) indeks osjetljivosti naspram

inverzne ulazne povrsinske kerme u zraku.

Kodak sustavi: Iscrtajte (prikazite dijagramom) srednju vrijednost piskela u
,Pattern* obrada ekrana referentnom ROI naspram log ulazne povrSinske kerme u zraku.
Agfa sustavi: Iscrtajte (prikazite dijagramom) srednju vrijednost piskela u

System diagnostics/flat field  referentnom ROI naspram log ulazne povrsinske kerme u zraku.
obrada ekrana

2b.2.2.1.2 Evaluacija buke

Fuji sustavi ,,FIXED EDR* obrada ekrana, preporuka: S =120, L = 2.
Kodak sustavi Koristite obradu ekrana ,,pattern‘.
Agfa sustavi Koristite obradu ekrana ,,system diagnostics / flat field*.

2b.2.4.1 Prag vidljivosti kontrasta

Fuji sustavi Koristite ,,FIXED EDR* obradu ekrana. S i L vrijednosti moraju se
odabrati tako da budu tipi¢ne za klini¢ke situacije. Ove vrijednosti
mogu se razlikovati od mjesta do mjesta. Tipi¢ne vrijednosti (prema

181



preporuci Fuji): S =40 do100, L = 1.8 do 2.6.

Kodak sustavi Koristite obradu ekrana ,,pattern®.

Agfa sustavi Koristite obradu ekrana ,,system diagnostics / flat field*.

2b.2.4.5. Rezidualna slika (ghost image) / temeljito uklanjanje

Fuji sustavi Koristite FIXED EDR obradu ekrana. S i L vrijednosti moraju se
odabrati tako da budu tipi¢ne za klinic¢ke situacije. Ove vrijednosti
mogu se razlikovati od mjesta do mjesta. Tipi¢ne vrijednosti (prema
preporuci Fuji): S =40 do100, L = 1.8 do 2.6.

Kodak sustavi Koristite obradu ekrana ,,pattern‘.

Agfa sustavi Koristite obradu ekrana system diagnostics / flat field.
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Biljeske

1.

wmn

10.

11.

12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

Ovo je najcesce koristena PMMA debljina, ali i druge mogu biti specificirane u dijelovima
ovog protokola.

Gdje je to prikladno, dane su specifikacije navedene opreme, u odlomku 4, tablici 2.
Standardni testni blok moze se sastojati od nekoliko PMMA ploca.

PMMA (polimetilmetakrilat) komercijalno je dostupan pod nazivima nekoliko robnih marki,
npr. Lucite, Plexiglas i Perspex.

150 x 100 mm polukruzno ili s radijusom > 100 mm i prekrivajuci ukupnu debljinu raspona
od 20 do 70 mm PMMA.

Moguce je da ¢e se u buduénosti PMMA debljina promijeniti na ,,standardnu‘ debljinu od
45 mm s detaljima poloZenim na visini od 40 do 45 mm iznad stola za potporu dojke. Ovo
moze znaciti da ¢e biti potrebna manja prilagodba grani¢nih vrijednosti.

Ukoliko je vrijeme od izlaganja do o€itanja dulje od jedne minute relevantnije iz prakti¢nih
razloga, valja odabrati to drugo vrijeme.

Gdje je to prikladno, dane su specifikacije navedene opreme, u poglavlju 3.5, tablici 2
Europskih smjernica, treceg izdanja.

Standardni testni blok, koji prekriva cijelo podrucje oslikavanja mozZe se sastojati od
nekoliko PMMA ploca.

PMMA (polimetilmetakrilat) komercijalno je dostupan pod nazivima nekoliko robnih marki,
npr. Lucite, Plexiglas i Perspex.

Prekrivajuéi cijelo podrucje oslikavanja i prekrivajuéi ukupni raspon debljine od 20 do 70
mm PMMA (Inace je dostupan PMMA velic¢ine 180 x 240 mm).

O ovim filmovima na godi$njem sastanku AAPM 2004. Beideck i Gingold izvijestili su kao
o filmovima prikladnima za uporabu u ocjenu kolimacije.

Ove su vrijednosti izvedene iz nativne mamografije. U ovom trenutku nisu postavljene
grani¢ne vrijednosti o povecanju izlaganja po koraku za digitalnu mamografiju, ali trebale bi
biti otprilike iste.

U buduc¢nosti, vidljivost kontrasta mozda ¢e biti odredena pri standardnoj debljini PMMA
od 45 mm, tako da ¢e granice CNR takoder u buduénosti biti vezane uz 45 mm.

Ove vrijednosti su okvirne, preporucuje se provjeriti internetsku stranicu EUREF-a za
promjene.

Za neke slot sustave skeniranja (slot scanning system) dostupan je tek ograni¢en raspon
postavki mA ili mAs, kod takvih sustava, snimke valja napraviti za sve postavke.

Moguce je da ¢e se u budu¢nosti PMMA debljina promijeniti na ,,standardnu* debljinu od
45 mm s detaljima poloZenim na visini od 40 do 45 mm iznad stola za potporu dojke. Ovo
moze znaciti da ¢e biti potrebna manja prilagodba grani¢nih vrijednosti.

CDMAM fantom s debljinom PMMA od 4 cm, vidi dodatak 6.

Za neke slot sustave skeniranja (slot scanning system), vidi gornju opasku.

Problem artefakta omota moze se pojaviti uslijed razlike veli¢ine piksela pisaca i testnog
uzorka.

Potrebna su daljnja istrazivanja kako bi se ustanovilo da li su Dpin | Dmax Vrijednosti
prikladne.

Podaci dijelom zasnovani na: Bengt Hemdal, Lars Herrnsdorf, Ingvar Andersson, Gert
Bengtsson, Boel Heddson i Magnus Olsson, Average glandular dose in routine
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mammography screening with Sectra MicroDose Mammography, MDM, poster at:
Medicinska Riksstamman, Goteborg, Sweden 2004.
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3.1 Uvod

Dokazano je da probir na rak dojke pomocu mamografije smanjuje smrtnost od raka dojke.
Mamografija kao probirni test mora zadovoljiti stroge kriterije kvalitete. Ovi kriteriji mogu se
zadovoljiti samo ukoliko postoji sveobuhvatni program osiguranja kvalitete.

Visoko kvalitetni program ranog otkrivanja raka dojke zahtijeva provedbu visoko kvalitetne
mamografije na nain koji je prihvatljiv za Zene. Uloga prvostupnika radioloske tehnologije
kljuna je =za uspjeh programa ranog otkrivanja raka kroz proizvodnju visoko kvalitetnih
mamograma koji su klju¢ni za ranu dijagnozu raka dojke.

Na kvalitetu slike mogu utjecati sljedeci, jednako vazni faktori:

e Okruzenje

Rendgenska oprema

Lanac oslikavanja

Odnos prvostupnika radioloske tehnologije i pacijentice

Edukacija, iskustvo i motivacija prvostupnika radioloske tehnologije

3.2 Tehnic¢ka kontrola kvalitete

Kontrola kvalitete, kako ju definira SZO je ,,skup postupaka (programiranje, koordinacija,
izvrSavanje) kojim se namjerava odrzavati ili poboljsavati [...] (ISO 3534-1977). Primjena
kontrole kvalitete u dijagnostiCkom postupku, uklju¢uje promatranje, ocjenu te odrzavanje na
optimalnim razinama svih znacajki provedbe postupka koje mogu biti definirane, izmjerene i
kontrolirane”.

U mamografiji, ovo je tehnicki dio programa osiguranja kvalitete i sastoji se od operativnih
tehnika 1 aktivnosti potrebnih za odrZavanje kvalitete provedbe postupka. Kontrola kvalitete
potrebna je kako bi se dobio tehnicki optimalan mamogram te ovisi o odredenom broju
¢imbenika u lancu oslikavanja. Potrebno je uspostaviti standardne kvalitete kako bi se mogla
jamciti visoka tehnicka kvaliteta. Duznost je prvostupnika radioloSke tehnologije provesti
postupke kontrole kvalitete, pracenja, evaluacije te poduzeti korektivne postupke kako bi odrzao
ove standarde. Oni su postavljeni u skladu sa Europskim protokolom za kontrolu kvalitete
fizikalnih i tehni¢kih znacajki mamografskog probira (vidi poglavlje 2).

Kao dio kontrole kvalitete, prvostupnici radioloSke tehnologije moraju biti ukljuceni u:
e Specifikaciju i odabir opreme

e Nabavku i testove prihvatljivosti

e Testiranje postojanosti postupka

e Testiranje kvalitete snimki — uporabom priznatog fantoma

Standardna mjerenja mogu provesti djelatnici koji rade na mamografskim uredajima.

Kompliciranija mjerenja trebaju provesti medicinski fizicari koji su educirani i1 iskusni u
dijagnostickoj radiologiji, a posebno educirani u kontroli kvalitete mamografije. Usporedivost i
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dosljednost rezultata dobivenih iz razli¢itih centara, najbolje ¢e se postici ukoliko se podaci svih
mjerenja, ukljucujuéi onih koja su proveli djelatnici koji rade na mamografskom uredaju ili
prvostupnici radioloske tehnologije, prikupe i centralno analiziraju.

U prostoru u kojem se provodi probir, nekoliko ¢e prvostupnika radioloske tehnologije provoditi
mamografiju i kontrolu kvalitete. Jedan imenovani prvostupnik radioloske tehnologije trebao bi
biti zaduzen za cjelokupnu odgovornost provedbe kontrole kvalitete. Takoder, jedan prvostupnik
radioloske tehnologije trebao bi biti odgovoran za osiguranje da se osnovne usluge kao Sto su
servisiranje, odrzavanje i popravci provode na zadovoljavajuéi nadin od strane inzenjera za
pojedinu opremu. Ovo moze, ali ne mora biti ista osoba. Daljnja vazna duznost je obavijestiti
odgovorne osobe o znac¢ajnim problemima s opremom, kvarovima i neprihvatljivim varijacijama
rada.

U svakoj jedinici za kontrolu kvalitete, referentna dokumentacija mora sadrzavati i granice
tolerancije te smjernice koje se slijede ukoliko se premase ove granice tolerancije.

Mora se odvojiti odredeni dio vremena kako bi se proveli postupci kontrole kvalitete radiografije
te kako bi se podaci dobiveni ovim postupcima obradili, evaluirali i kako bi se na temelju tih
podataka moglo postupiti.

Popis predloZenih testova i njihova ucestalost

broj odlomka

Europskog
protokola
Dnevno uredaj za generiranje automatska kontrola 2a.2.1.3
zracenja izlaganja,
reproduktivnost
procesor filma senzitometrija 2a.2.3.2
kazete provjera i ¢is¢enje
folija
Dnevno ili tjedno procesor filma Cis¢enje
uredaj za generiranje automatska kontrola 2a.2.1.3
zraCenja izlaganja, ponovljivost
promjenjiva debljina  2a.2.5.2
AEC
kvaliteta slike 2a.2.2.2
Godis$nje kazete kontakt folije i filma  2a.2.2.2

apsorpcija osjetljivosti  2a.2.4
1 zracenja

osvjetljivac (iluminator) izlaz

Stalna opaZanja Svaoprema ostri rubovi
operatera

sloboda pokreta

koc¢nice/brave

robustnost kazeta
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papucice

habanje kablova

kompresija u slucaju
nuzde

otpustanje

svjetlosni alarm

Pojedini centri trebali bi sastaviti vlastite popise testova i ucestalosti njihove provedbe. Valja
obratiti paznju na vazecu regulativu za baratanje kemikalijama i njihovo zbrinjavanje.

3.3 Ergonomski dizajn uredaja

Rendgenski uredaj trebao bi biti dizajniran na takav nacin da je njegova uporaba jednostavna za
prvostupnika radioloske tehnologije te da nema prijetece djelovanje na pacijenta.

Ergonomija uredaja ima velik utjecaj obzirom na njegov polozaj. Svi prvostupnici radioloske
tehnologije bez obzira na visinu trebali bi uredajem moc¢i lako upravljati, tipke i rucice trebale bi
biti lako dostupne. Svi pokreti trebaju biti tihi i uravnotezeni, a svjetlost uredaja trebala bi biti
nadohvat ruke. Nuzno je da uredaj bude opremljen papucicama za upravljanje kompresijskim
plo¢ama kako bi prvostupnik radioloske tehnologije pri pozicioniranju dojke mogao koristiti obje
ruke. Stol za potporu dojke mora biti takav da ga je jednostavno ocistiti. Ne smije imati oStre
rubove koji bi mogli uzrokovati nelagodu kod pozicioniranja.

3.4 Mamografski pregled

Boja, veli¢ina i poloZaj uredaja vazni su u stvaranju atmosfere smirenosti i povjerenja u prostoriji
u kojoj se provodi mamografija. Idealno, ova bi prostorija trebala biti odredena iskljucivo za
oslikavanje dojki.

Temperatura 1 osvjetljenje u rendgenskoj sobi trebale bi pogodovati realizaciji zadovoljavajuceg
pregleda.

3.4.1 Uvod u pregled

Prvostupnik radioloSke tehnologije pozdravlja Zenu, predstavlja se i uspostavlja kontakt ocima.
Ako nosi natpis s imenom, to ¢e doprinijeti stvaranju prisnijeg odnosa s pacijenticom.
Prvostupnik radioloske tehnologije treba utvrditi Zenino ranije iskustvo s mamografijom i
problemima s dojkama. Bilo koji trenutni simptomi koje Zena ima ili druge informacije vezane
za dojke, koje mogu biti od koristi za prvostupnika radioloske tehnologije, valja zabiljeziti na
odgovaraju¢im formularima.

Dodatno, prvostupnik radioloske tehnologije treba pregledati postoje li bilo kakve abrazije na

kozi, oSte¢enja koze ili rane, posebno na donjoj strani dojke. Ako je neSto od ovog vidljivo,
mamogram moZe pogorSati postojeCe stanje ili ovakva stanja mogu otezati provedbu
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mamografije. U tom slucaju, pacijentici treba dati priliku da donese informiranu odluku vezano
uz moguce posljedice podvrgavanja mamografiji. (U nekim jedinicama lokalni protokol moze
zahtijevati da osoba potpiSe suglasnost prije nego se nastavi s pregledom.)

Tijekom uvodnog razgovora, informacije za Zenu trebaju ukljucivati:

e 0pis postupka samog pregleda, ukljucujuci broj projekcija snimanja koji ¢e biti napravljeni te
skicu pozicioniranja

e objasnjenje o znacaju kompresije

e proceduru vezanu uz obavijest o nalazima pregleda

3.4.2 Pocetak pregleda

e odaberite velicinu stola za potporu dojke te kompresijsku papucicu

e ocistite uredaj

e odludite s kojom projekcijom poceti i pozicionirajte uredaj u skladu s odlukom

e odaberite polozaj komore

e umetnite kazetu u drzac¢

e uvjerite se da su ispravne identifikacije pacijentice koja je na pregledu

e pozicionirajte dojku

e uvjerite se da je pacijentici udobno

¢ uklonite sve predmete koji mogu uzrokovati artefakte preklapanja npr. naocale, preklopi
ramena i koze

e primijenite kompresiju polako i oprezno sve dok dojka ne stoji ¢vrsto na mjestu

e napravite izlaganje

e odmah otpustite kompresiju

e uklonite i zamijenite kazetu

e nastavite sa sljedeCom projekcijom snimanja

3.4.3 Kompresija

Prvostupnik radiolosSke tehnologije trebao bi razumjeti potrebu za kompresijom u mamografiji.
Od izuzetne je vaznosti da dojka bude pravilno komprimirana da bi se postigla mamografska
snimka dobre kvalitete.

Kompresija se koristi iz sljedec¢ih razloga:
e rasprSeno zracenje se smanjuje te se na ovaj nacin poboljSava kontrast slike
e kompresija smanjuje debljinu dojke, odvaja razli¢ite strukture u dojci, smanjujuci tako
sjene koje nastaju preklapanjem tkiva, dajuci bolju vidljivost tkiva dojke
e koli¢ina zraCenja je smanjena
e smanjuje se zamucenost uslijed gibanja

Znacaj pravilne kompresije treba biti objasnjen pacijentici prije nego li se napravi kompresija
dojke. Vecina Zena smatra kompresiju neugodnom, a za nekolicinu moZze biti ¢ak i bolna.
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Prvostupnik radioloske tehnologije mora naglasiti da kompresija traje svega nekoliko sekundi, ali
da je neophodna da bi se dobile dobre snimke te da ona ne oste¢uje dojku. Koli¢ina kompresije
koju pacijentica moze podnijeti je razli¢ita. Ukoliko Zena ima izuzetno osjetljive dojke, moze se
preporuciti da se pregled odlozi te se moze dogovoriti pregled u prikladnije vrijeme, kada su
dojke manje osjetljive. Kompresiju dojke treba napraviti na pravilan nacin, ne koristeci jacu silu
no $to je potrebno za postizanje snimke dobre kvalitete. Snaznija kompresija samo ¢e kod
pacijentice uzrokovati bol.

Pokazalo se da ¢e pacijentice bolje tolerirati kompresiju ako u potpunosti razumiju zasto je ona
potrebna. Iskustvo je pokazalo da pacijentica bolje prihvaca kompresiju ako ima osjecaj da sve
ima pod kontrolom kada moze signalizirati trenutak u kojem pritisak postaje neugodan. Pri
primjeni kompresije valja biti pazljiv i provesti ju polako i oprezno uz neprekidno ohrabrenje
pacijentice tijekom postupka. Tijekom kompresije, prvostupnik radioloske tehnologije treba
stalno promatrati zenu.

Prvostupnik radioloske tehnologije nikada ne smije pretpostaviti da se pacijentica pretvara.
Svaka je Zena je razlicita 1 dozivljava mamografiju na drugaciji nacin. Postavimo li pacijenticu i
njene osjecaje u srediste pregleda, pogodovat cemo zadovoljavaju¢em iskustvu.

3.4.4 Pozicioniranje

Pozicioniranje dojki je umjetnost. Kod evaluacije mamografske snimke neispravno
pozicioniranje najc¢eséi je problem. Potrebna je izuzetna vjestina kako bi se napravilo optimalno
pozicioniranje za provedbu mamografije. Vazno je da prvostupnik radioloske tehnologije ima
dovoljno vremena kako bi provjerio i posvetio dovoljno paznje pacijentici da bi se napravile
optimalne snimke.

3.4.5 Standardne projekcije

e kraniokaudalna projekcija
e mediolateralna kosa projekcija

Uobicajeni kriteriji za ocjenu su:
e pravilni polozaj uredaja za automatsko izlaganje
e pravilna kompresija
e Odsutnost:
— Nabora koze
— Artefakata preklapanja kao $to su ramena, tkivo dojke
— Gibanja
— Artefakata koji nastaju nakon obrade, npr. prasina na folijama, artefakti nastali od
valjaka
Ispravna identifikacija
Ispravno izlaganje
Ispravna tehnika razvijanja
Simetri¢ne snimke
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3.4.5.1 Kraniokaudalna projekcija

Kraniokaudalna projekcija (cc) trebala bi prikazati Sto je vise moguée dojke. Pravilno provedena
cc projekcija prikazat ¢e gotovo cijelu dojku osim njenog najlateralnijeg i aksilarnog dijela.

Kriteriji za ocjenu slike cc projekcije su:

e Prikazana je medijalna granica dojke

Prikazan je lateralni aspekt dojke $to je viSe moguce

Ukoliko je moguce, sjena pektoralnog misi¢a prikazana je na posteriornom rubu dojke
Bradavica bi trebala biti prikazana iz profila (postrance)

Simetri¢ne snimke

Kraniokaudalna
projekcija,
desno i lijevo.
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Kljuéni aspekt postizanja visokokvalitetne snimke kraniokaudalne projekcije je prilagoditi stol za
potporu filma na visinu koja odgovara pacijentici. Visina potpore za dojku moZe se najbolje
odrediti kada se promatra s medijalne strane dojke. Kada odredimo visinu stola za potporu dojke,
prvostupnik radioloske tehnologije njezno podize dojku i postavlja ju na stol. Dojka bi se trebala
nalaziti u sredini stola za potporu. Dojku treba postaviti na mjesto s izgladenim tkivom,
primjenjujuc¢i kompresiju. Ponekad moze biti potrebno napraviti dodatnu projekciju kako bismo
dobili kompletniju sliku lateralnog aspekta dojke.

Sazetak:
e dojka je pozicionirana u srediStu, s bradavicom postrance
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e oslikano je §to je visSe moguce tkiva dojke

Uobicajene pogreske koje dovode do snimaka lose kvalitete:

e stol za potporu dojke je prenizak (ovo je takoder neugodnije za Zenu)

e slaba kompresija dovodi do blijedih snimaka i zamucenosti uslijed gibanja
e nabori koze u lateralnom dijelu dojke

¢ tkivo dojke nije povuceno naprijed koliko je god moguce

e Dbradavica nije u profilu (postrance)

3.4.5.2 Mediolateralna kosa projekcija

Kriteriji za ocjenu snimke mediolateralne kose projekcije:
e svatkiva dojke jasno prikazana

pektoralni misi¢ do nivoa bradavice

simetri¢ne snimke

bradavica u profilu (postrance)

inframamarni kut jasno demonstriran

Mediolateralna
kosa projekcija,
desno i lijevo.

Kljuéni aspekt postizanja visokokvalitetne snimke mediolateralne kose projekcije je visina stola
za potporu, kut pod kojim se koristi, podizanje, Sirenje i kompresija dojke i udobnost pacijentice.

Sazetak:

e Oslikana je cijela dojka s bradavicom iz profila (postrance)

e Sjena pektoralnog miSica prikazana na straznjoj strani dojke je pod pravilnim kutem
e Inframamarni kut jasno je demonstriran bez preklapanja tkiva
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Stol za potporu dojke polozen je previsoko ili prenisko
Stol za potporu dojke ne nalazi se pod pravilnim kutem kako bi mogao slijediti pektoralni
misi¢ pacijentice

e Inframamarni kut nije dobro prikazan

e Nedovoljno podizanje ili slaba kompresija Sto rezultira objeSenom dojkom.

Ceste pogreske:
[ ]
[ ]

3.4.6 Dodatne projekcije

Druge dodatne projekcije kojih bi prvostupnik radioloske tehnologije trebao biti svjestan i trebao
mo¢i napraviti, uklju¢uju lateralnu projekciju (lateromedijalnu/mediolateralnu) i produzenu
kraniokaudalnu projekciju.

Tehnike koje se koriste u ocjeni ukljucuju lokalizirane kompresijske projekcije i uvecane
projekcije. Druge specijalizirane projekcije mogu povremeno biti potrebne.

3.5 Drustvene vjeStine

U kontekstu provedbe probira, prvostupnik radioloske tehnologije obi¢no je jedini zdravstveni
djelatnik kojeg ¢e pacijentica upoznati. Komunikacija izmedu pacijentice i prvostupnika
radioloske tehnologije jedna je od najvaznijih znacajki pregleda.

Prvostupnici radioloSke tehnologije imaju klju¢nu ulogu u optimizaciji iskustva pacijentice,
zadovoljstva uslugom i nastavkom koriStenja usluge. Prihva¢enost programa ranog otkrivanja
raka dojke od iznimne je vaznosti za njegov uspjeh. Valja prepoznati potrebe i okolnosti
pojedinih Zena kako bi im se osiguralo zadovoljavajuce 1 pozitivno iskustvo.

Prvostupnik radioloSke tehnologije mora biti prijateljski raspolozen, mora pokazati brigu te u
zeni izazvati povjerenje, iako mozda pregleda mnogo pacijentica u danu. Stvori li se ugodna,
smirena i atmosfera u kojoj se da dovoljno informacija, zena ¢e se vjerojatno opustiti.
Prvostupnik radioloSke tehnologije trebao bi odgovoriti na pitanja i pazljivo objasniti postupak
pravilne kompresije kako bi Zena ovo razumjela te bolje suradivala. Pacijentica bi trebala
razumjeti postupak i vrijeme u kojem c¢e dobiti nalaze pretrage. Pacijentica se mora osjecati
opusteno te da se prema njoj ponasamo kao prema vaznom pojedincu. Prvostupnik radioloske
tehnologije trebao bi se prema pacijentici ponasati onako kako bi volio da se prema njemu
ponasaju u ulozi pacijenta.

3.6 Informirani pristanak

Zena bi se trebala osjecati sigurnom da u svakom trenutku moZe zaustaviti postupak.
Prvostupnik radioloSke tehnologije trebao bi poStovati to pravo pacijentice 1 prepoznati kada je
povukla pristanak.
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3.7 Timski rad

Prepoznato je da je dobar timski rad nuzan za proizvodnju optimalnih mamografskih snimki.
Dobra komunikacija, ukljuéuju¢i povratne informacije, od klju¢ne je vaznosti izmedu
prvostupnika radioloske tehnologije, radiologa i lije¢nika kod postavljanja, pracenja i evaluacije
standarda kvalitete slike.

Unutar tima, odgovornosti prvostupnika radioloske tehnologije su sljedeca:

e napraviti optimalnu snimku u smislu pozicioniranja i tehnickih aspekata

e napraviti snimku na nacin koji je prihvatljiv za zenu i koji osigurava pozitivno iskustvo i zato
ohrabruje buduce posjete

e implementirati i izvrSiti kontrolu kvalitete postupaka za pracenje opreme

e procijeniti napravljene preglede

Prvostupnik radioloske tehnologije treba sudjelovati na sastancima u multidisciplinarnom timu.
Povratne informacije su klju¢ne za odrzavanje visokog standarda i njegovo poboljsanje.
Konkretno, redovna komunikacija s radiologom je klju¢na.

3.8 Standardi kvalitete u radiografiji

Ciljevi kvalitete u radiografiji su:

e Kod vise od 97% pacijentica napravit ¢e se zadovoljavajuci pregled, bez obzira radi li se o
snimci jedne ili dvije projekcije. Dobra dijagnosticka snimka zadovoljava kriterije navedene
u prethodnim odlomcima.

e Manje od 3% pacijentica morat ¢e napraviti ponovni pregled, bez obzira radi li se o
ponavljanju mediolateralne ili kraniokaudalne projekcije. Kako bi se ovo pratilo, mora se
provesti vanjsko ocjenjivanje.

e Vise od 97% pacijentica trebalo bi biti zadovoljno obavljenim probirom i imati osjecaj da je
prvostupnik radioloske tehnologije zadovoljio njihove potrebe.

e 100% pacijentica trebalo bi od prvostupnika radioloSke tehnologije dobiti informacije o
koriStenoj metodi i vremenu dobivanja nalaza.

Vanjsko ocjenjivanje zadovoljstva klijenata trebalo bi provesti kako bi se pratili standardi 3 i 4.
Informacije o usmenim ili pismenim prituzbama ili pohvalama trebaju se uzeti u obzir.

Dodatno:

e Prvostupnici radioloske tehnologije trebali bi posjedovati vjestine i strucnost te bi dovoljno
vremena trebali posvetiti izradi visokokvalitetnih mamograma i unaprjedenju vlastitog
zadovoljstva radom te zadovoljstva pacijenta pruzenom uslugom.

e Prvostupnici radioloske tehnologije trebali bi imati odredeno vrijeme za provedbu osiguranja
kvalitete kako bi mogli pratiti standarde kvalitete i provesti sveobuhvatnu dnevnu kontrolu
kvalitete.
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e Prvostupnici radioloske tehnologije trebali bi biti ukljuceni i u samoocjenjivanje, diskusije u
grupama s kolegama stru¢njacima te diskusije s radiolozima o radiografskoj kvaliteti snimki
koje se naprave na njihovom odjelu.

e Prvostupnici radioloske tehnologije trebali bi uloziti sav trud u neprekidno poboljSanje
kvalitete snimaka te usluga pruzenih pacijenticama.

Pozeljno je:

e Da prvostupnici radioloske tehnologije sudjeluju u ocjeni klinika 1 da su upoznati s
postupcima ocjene.

e Da prvostupnici radioloSke tehnologije razumiju koncept i vrijednost multidisciplinarnog
pristupa ranom otkrivanju raka dojke i da budu aktivni ¢lanovi multidisciplinarnog tima za
dijagnostiku i lijecenje bolesti dojke.

e Prvostupnicima radioloske tehnologije trebale bi biti dostupne posljednje informacije o
problemima ili temama vezanim uz probir raka dojke o kojima pacijentice mozda trebaju
daljnje informacije, primjerice, teme poput mamografija i silikonski implantati, uéinak
hormonske zamjenske terapije na bolove i osjetljivost dojki.

3.9 Edukacija

Kako bi se postigli radiografski standardi potrebni za visokokvalitetni mamografski probir raka
dojke, svi prvostupnici radioloske tehnologije koji sudjeluju u programu probira moraju proci
program edukacije. Ova edukacija bi se trebala provoditi od strane priznatog edukacijskog
centra.

Program edukacije trebao bi se sastojati od dva dijela:

a. akademskog 3 dana u tjednu

b. klini¢kog ovisno o iskustvu 1 postoje¢im vjeStinama radioloskog
tehnologa, dva do Sest tjedana

3.9.1 Akademska komponenta

Teoretski tecaj radi razvijanja znanja 1 razumijevanja svih aspekata mamografskog probira raka
dojke te skrbi za bolesti dojke koji moZze ukljucivati predavanja, vjezbe, demonstracije i Citanje.

Sadrzaji koje valja ukljuciti:

Anatomija i fiziologija

Patologija

Radiografsko-patoloske korelacije
Tehnicka kontrola kvalitete
Komunikacija 1 drustvene vjeStine
Organizacija programa probira raka dojke
Epidemioloski aspekti

Lijecenje raka dojke i moguénosti terapije
Promocija zdravlja
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3.9.2 Klinicka komponenta

Na kraju klini¢kog dijela edukacije, prvostupnik radioloske tehnologije znat Ce:

e Dosljedno raditi kvalitetne snimke mediolateralne kose i kraniokaudalne projekcije

e (dluciti jesu li snimke prihvatljive, Sto se tiCe pozicioniranja te s tehnickog stanovista

e Izvrsiti postupke dnevne i/ ili tjedne kontrole kvalitete

e (dnositi se prema pacijentu na zadovoljavajuci prijateljski na¢in, pokazujuci briznost

e Usporediti mamogram s prethodnima kako bi postigao optimalnu kvalitetu

e Dobiti zadovoljavajuce znanje o rendgenskoj opremi, kombinacijama filma i folija te
procesora filma

e Obaviti relevantne administrativne poslove.

e Prvostupnik radioloske tehnologije bit ¢e upoznat s:
e Drugim projekcijama koje se koriste kao pomo¢ u postavljanju dijagnoze npr: uveéanje,
stereotaksa
¢ Drugim tehnikama oslikavanja koje se koriste kao pomo¢ u postavljanju dijagnoze npr:
ultrazvuk, MRI

e Biopsijskim tehnikama npr: aspiracija tankom iglom ili Sirokoiglena core biopsija.

3.9.3 Certifikacija

Preporucuje se testirati teorijska 1 prakti¢na znanja, druStvene vjeStine, motivaciju 1 interes
prvostupnika radioloSke tehnologije za edukaciju. Kada je rezultat zadovoljavajuéi, polazniku
edukacije urucit ¢e se certifikat.

3.9.4 Trajno usavrSavanje

Svake dvije do tri godine treba odrzavati barem jednodnevni te€aj u cilju osvjezavanja znanja, u
priznatom centru za edukaciju za svakog prvostupnika radioloSke tehnologije uklju¢enog u
program probira. Trebaju se obradivati teme kao Sto su: tehnike pozicioniranja, fizicka kontrola
kvalitete i najnovija postignuca vezana za opremu.

Od prvostupnika radioloske tehnologije se ocekuje da obnavlja svoje znanje i razvija vjesStine u

skladu sa kontinuiranim stru¢nim razvojem, za koji sudjelovanje na konferencijama i
simpozijima moze biti vrlo vrijedno.

3.10 Broj djelatnika i radna praksa

Broj radiografskog osoblja treba odgovarati radnom optereenju. Radna praksa ne treba
bezrazlozno opterecivati pojedine prvostupnike radioloske tehnologije jer to moze imati
nezeljene posljedice po kvalitetu.
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Iskustvo i istrazivanje u Ujedinjenom Kraljevstvu i Nizozemskoj pokazali su koliki je
preporuceni broj osoblja za program probira raka dojke. Kada se zene pozivaju, vazno je uzeti u
obzir o¢ekivanu stopu odaziva. Ukoliko tri prvostupnika radioloSke tehnologije rade zajedno, u
sat vremena moguce je pregledati od 10-12 pacijentica. Svaki prvostupnik radioloske tehnologije
trebao bi moci napraviti otprilike 22 seta kvalitetnih mamograma u periodu od Sest sati provedbe
probira. Moguce je, primjerice, organizirati posao tako da rade dva ili tri prvostupnika radioloske
tehnologije sa ili bez uklju¢ivanja u proces administrativnog djelatnika kao $to je osoba koja
zaprima pacijente.

Postupak pregleda treba prilagoditi pacijenticama s posebnim potrebama buduc¢i da kod njih
pregled moze zahtijevati viSe vremena.

Minimum koji se odnosi na sudjelovanje prvostupnika radioloske tehnologije u populacijskom
programu ranog otkrivanja raka dojke je dva dana tjedno. Ovo je potrebno kako bi se odrzale 1
razvile vjeStine potrebne za provedbu optimalne mamografije te da djelatnik postane aktivan i
koristan ¢lan multidisciplinarnog tima.

Na slican nacin, u ustanovi za dijagnostiku 1 lijeCenje bolesti dojke, iz istih gore navedenih
razloga, prvostupnici radioloske tehnologije trebali bi napraviti minimalno 20 mamografskih
pregleda tjedno.

3.11 Digitalna mamografija

Za detaljniji opis fizikalnih i tehni¢kih znacajki digitalne mamografije molimo, pogledajte Dio b:
»Digitalna mamografija®“ Europskog protokola za kontrolu kvalitete fizikalnih 1 tehnickih
znacajki mamografskog probira (Poglavlje 2).

Zadaci prvostupnika radioloske tehnologije mogu se sazeti kako slijedi:
e Komunikacija s pacijenticom koja se odazvala na probir

Provedba postupaka kontrole kvalitete, npr. oslikavanje fantoma
Provedba mamograma

Obrada mamograma

Ocjena mamograma.

NiZe smo ukratko opisali promjene (ukoliko ih je bilo) vezane uz gore navedene zadatke.

Ucestalost 1 vrsta testova vezanih uz kontrolu kvalitete saZeto su prikazani u poglavlju 2a,
Tablica 4.1: Ucestalost kontrole kvalitete, izmjerene 1 grani¢ne vrijednosti. Standardna mjerenja
mogu provesti djelatnici koji rade na mamografskom uredaju, no sveobuhvatnija mjerenja
trebaju provesti medicinski fizi¢ari posebno educirani iz podru¢ja kontrole kvalitete u
mamografiji.
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Kada se koristi CR sustav (kompjuterska radiografija) s uporabom fotosenzibilnih fosfornih
ploca, prvostupnik radioloske tehnologije s ovim plo¢ama treba baratati kao s ,.kazetama®. Druga
tehnologija je DR sustav (direktna radiografija) kod koje se koriste zapeCaéene jedinice
postavljene na radiografski sustav koji hvata zracenje te proizvodi digitalnu sliku uzorkujuci
rendgensku sliku. CR sustav zahtijeva, kao i kod analogne mamografije, pozicioniranje AEC
(automatske kontrole izlaganja) uredaja od strane prvostupnika radioloske tehnologije, dok bi
kod DR sustava AEC uredaj trebao biti ukljucen u opremu. Neki sustavi digitalne mamografije
ponekad ne ukljucuju uredaj za automatsku kontrolu izlaganja (vidi takoder poglavlje 2b,
odlomak 1.4 akvizicija slike). Proizvodace opreme koja ne sadrzi AEC molimo da ugrade ovaj
uredaj u svoje sustave.

Pozicioniranje mamograma provodi se sukladno smjernicama. Veli¢ina receptora slike varira,
npr: 19x29 ili 25x36. Snimke su spremne za prikaz nakon obrade slika na jedinici za akviziciju
slike. Za zahtjeve sustava vidi poglavlje 2b, odlomak 1.2. Specifikacije monitora jedinice za
akviziciju slike ovise o zadacama prvostupnika radioloske tehnologije. Preporucuje se da u
dijagnosticke svrhe, radna mjesta budu opremljena s dva velika (45-50 cm dijagonale(19-21"))
visokokvalitetna monitora rezolucije 5 megapiksela. Kontrola pozicioniranja moze se napraviti i
na monitoru slabijih specifikacija.

Sto se ti¢e uvjeta ocitavanja, prikladno je da osvijetljenost okolnog prostora bude niska (manje
od 10 luxa), budu¢i da je maksimalni intenzitet na monitoru (300-800 Cd/mz) mnogo nizi od
onoga na negatoskopu s nerazvijenim, neizlozenim filmom (2000-4000 cd/m?). Nadalje, uslijed
refleksijskih karakteristika monitora, koli¢ina osvijetljenosti okolnog prostora znatno moze
umanjiti vidljivi dinamicki raspon i vidljivost lezija niskog kontrasta.

Komparabilnost sadasnje i prethodnih snimki nuzna je za dijagnosti¢ku ocjenu mamograma,
kako kod analogne tako i kod i digitalne mamografije. Zasnovano na reviziji intervalnih
karcinoma kasno dijagnosticiranih slucajeva raka tijekom probira, naucili smo da razvijanje ili
povecanje gusto¢e mikrokalcifikata predstavlja znacajan znak zlocudnosti. Kako bismo
detektirali manje promjene, nuzno je da su radiolozi u poziciji da mogu usporediti sve snimke,
najmanje sadaSnjeg i prethodnog kruga probira. Stoga, tehnika pozicioniranja mora biti §to je
viSe jednaka kod svake mamografije.

3.12 Sazetak

3.12.1 VjeStine

e Kako bi mogao napraviti mamograme visoke kvalitete prvostupnik radioloSke tehnologije
mora imati dobre tehnicke vjeStine pozicioniranja pacijentice i njenih dojki.

e Prvostupnici radioloske tehnologije morali bi razumjeti anksioznosti i strahove pacijentica
koje dolaze na probirni pregled i ocjenu. Za suocavanje s ovim strahovima i anksioznostima
potrebne su im vjestine kojima ¢e moci zadovoljiti o¢ekivanja pacijentica kako bi se dobile
optimalne mamografske snimke i zadovoljavajuée iskustvo probirnog pregleda.
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e Prvostupnicima radioloske tehnologije potrebno je znanje kako bi kriticki mogli ocijeniti
mamograme u svrhu postizanja optimalnih snimki.

3.12.2 Tehni¢ka kontrola kvalitete

Prvostupnici radioloske tehnologije trebali bi jasno razumjeti zahtjeve kontrole tehnicke kvalitete
na dnevnoj bazi. Trebali bi biti upoznati s tehnikama potrebnim za njeno provodenje te imati
znanje o biljezenju, pracenju i evaluaciji te potrebnim korektivnim postupcima.

3.12.3 Multidisciplinarni timski rad

Prvostupnici radioloske tehnologije trebali bi razumjeti koncept i vrijednost multidisciplinarnog
pristupa dijagnostici raka dojke.

Trebali bi imati najnovije informacije i znanja o temama o kojima pacijentice mogu postavljati
pitanja vezana uz njihovo iskustvo probirnog pregleda.

3.12.4 Edukacija

Zahtijeva se edukacija iz raznih aspekata radiografskih standarda vezana uz visokokvalitetan
probir. Prvostupnici radioloske tehnologije koji provode mamografiju u sklopu programa ranog
otkrivanja raka dojke trebali bi pohadati edukaciju u priznatoj ustanovi kako bi se osiguralo da
sudjeluju u trajnom stru¢nom usavrsavanju.

3.13 Zakljucak

Prvostupnici radioloske tehnologije imaju klju¢nu ulogu u visokokvalitetnom programu ranog
otkrivanja raka dojke, kojem je cilj zna¢ajno smanjenje smrtnosti od raka dojke.
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4.1 Uvod

Svrha programa ranog otkrivanja raka dojke je smanjenje smrtnosti od raka dojke u populaciji
pozvanoj na probir. Klju¢ni faktori nuzni za postizanje ovog cilja su visok odaziv ciljne
populacije te visoka razina kvalitete cjelokupnog procesa ranog otkrivanja raka dojke.

Uloga radiologa je od primarne vaznosti, jer on preuzima najvecu odgovornost za kvalitetu
mamografske snimke i dijagnosticku interpretaciju. Potrebno je temeljito znanje i razumijevanje
rizika i dobrobiti probira na rak dojke te opasnosti od neprikladno educiranih djelatnika i opreme
koja nije optimalna.

Radiolog mora osigurati postojanje protokola da bi se u potpunosti obradile pacijentice kod kojih
su probirom detektirane abnormalnosti. Zene koje se posalju na daljnju obradu treba pregledati u
potpuno opremljenim centrima u kojima rade djelatnici prikladnih kvalifikacija u suradnji s
radiologom koji ima iskustva te je ukljucen u program probira. Ovo je potrebno kako bi se
osiguralo da se pacijentici ne odbije slikovna metoda na temelju negativnog klinickog pregleda.

Glavni radiolog programa probira, po pojedinim mamografskim jedinicama, mora poticati
formiranje vjestog, stru¢nog multidisciplinarnog tima koji se sastoji od specijalista koji rade na
klinikama i specijalista koji rade izvan klinickih centara, ali su ukljuéeni u cjelokupni proces
probira i postavljanja dijagnoze. Ovaj tim trebao bi ukljucivati prvostupnike radioloske
tehnologije, patologe, kirurge i medicinske sestre s dodatnim informacijama od strane onkologa,
fizicara i epidemiologa tamo gdje je potrebno. Svi radiolozi moraju biti izvrsno upoznati S
organizacijom programa ranog otkrivanja raka dojke, te gdje je to moguce, glavni radiolog
trebao bi imati ulogu direktora u mamografskoj jedinici.

Glavne odgovornosti radiologa su osigurati:

e postojanje zadovoljavajuceg sustava osiguranja kvalitete s dovoljno kontrolnih mehanizama
kako bi se osigurala visoka kvaliteta snimki

e da je razina rada radiologa zadovoljavaju¢a kako bi se postigao cilj programa, a to je
u¢inkovito rano postavljanje dijagnoze raka u populaciji u kojoj se provodi probir (i
smanjenje stope uznapredovalih karcinoma)

e da su nezeljeni ucinci provedbe programa svedeni na najmanju mogucu razinu.

Kako bi postigli ove ciljeve, nuzno je prihvatiti ciljane standarde i pokazatelje provedbe kako bi
ih zadovoljili gdje je god to moguce i sudjelovati u postupcima unutarnje i vanjske kontrole,
poduzimajuci korektivne akcije u situacijama kada se ovi parametri ne zadovoljavaju. Standardi
¢e u ovom dokumentu cesto biti definirani minimalnim i pozeljnim razinama, ali nikada se ne
smiju nalaziti ispod standarda kojima se postize smanjenje smrtnosti, bilo da se radi o
centraliziranom ili decentraliziranom okruZenju. Svi ¢e se standardi redovito revidirati u smislu
iskustva i tehnoloskih napredaka. Prihvatljivo je da odredeni standardi mogu varirati sukladno
vanjskim faktorima kao Sto su geografska situacija ili osnovna incidencija raka dojke. Kako
digitalne tehnike postaju sve sofisticiranije 1 dolaze u sve Siru uporabu, vjerojatno ¢e znatno
utjecati na praksu, analizu i performanse programa ranog otkrivanja raka dojke.
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Ove smjernice prikazat ¢e neke od najvaznijih standarda za radiologe te ¢e opisati najbolje
metode za njihovo postizanje. Nuzni preduvijeti jedinica za provedbu probira bit ¢e opisani u
drugim poglavljima, a isto vrijedi i za vaznost evaluacije odredenih pokazatelja (kao $to je stopa
intervalnih karcinoma) i optimalnu organizaciju postupaka provedbe probira.

Radiolog bi neprekidno morao biti svjestan kako protjece provedba programa probira te bi morao
kod svih c¢lanova tima poticati postupke kontinuiranog unaprjedenja kvalitete s povratnim
informacijama o postignutom.

Kod planiranja programa ranog otkrivanja raka i njegove organizacije, moraju se identificirati te
doznaciti dostatni resursi kako bi se poduprlo postizanje zeljenih standarda. Posebnu paznju valja
obratiti osiguranju adekvatnog broja i edukaciji djelatnika, te opremi.

4.2 Kvaliteta oslikavanja

Odgovornost je radiologa osigurati da se kontinuirano provode svi neophodni postupci fizikalno-
tehnicke kontrole kvalitete, Sto Ce rezultirati visokom kvalitetom snimki.

Poznavanje prikladnih tehnika pozicioniranja koje koristi prvostupnik radioloske tehnologije je
nuzno, radiolog mora ocijeniti te faktore prije izvjestaja o mamografskoj snimci. Kljuéni kriteriji
su da bude oslikana citava dojka, da bude prikazana kontura pektoralnog misi¢a do razine
bradavice, da bradavica bude prikazana iz profila te da bude prikazan i inframamarni kut (vidi
poglavlje o radiografiji). Vizualizacija koze viSe nije primarni zahtjev — ovo se u svakom slu¢aju
moze posti¢i uporabom jake svjetlosti — buduci da je penetracija tkiva dojke vaznija za detekciju
manjih karcinoma.

Radiolog mora razumijeti osnovne povezanosti kV, tipa filma i ekrana, rezolucije, vremena
obrade, temperature te takoder razumijevanje dovoljno visoke opti¢ke gustoce za detekciju malih
invazivnih karcinoma. Prikladna kompresija i odsutnost artefakata gibanja takoder su vazni za
dijagnostiku. Artefakti filma kao Sto su oStecenja filma (ogrebotine) ili preklopi koZe ukazuju na
tehniku nize razine od optimalne §to mozda nije dovoljno da remeti postavljanje dijagnoze.
Daljnje detalje o ovim problemima moZete pronaéi u poglavlju o fizikalno-tehnickim
znacajkama.

Nakon analize kvalitete snimke, sukladno svim navedenim znaajkama, radiolog mora biti
odlu¢an u odbijanju mamograma koji ne zadovoljavaju kriterije koji bi bili prikladni za
postavljanje dijagnoze. Ovakve snimke valja ponoviti, a broj zena ponovno pozvanih zbog
tehnickih razloga valja zabiljeziti. Sve ponovljene preglede valja zabiljeziti bilo u vrijeme
provedbe probira, uslijed tehnickih poteskoca koje je identificirao prvostupnik radioloSke
tehnologije ili pak u kasnijoj fazi, ako radiolog odluci da su snimke neadekvatne za postavljanje
dijagnoze.

U decentraliziranom programu probira odgovornost je radiologa voditelja programa — klini¢kog
direktora da isklju¢i mamografske jedinice u kojima se ne postize zadovoljavajuca kvaliteta
slike u smislu radiografskog pozicioniranja, ili ako penetracija u tkivo dojke ostane
nezadovoljavaju¢a unato¢ ponovljenim naporima za unaprjedenjem kvalitete. Jedinicama koje
sudjeluju u provedbi programa probira treba biti razjasnjeno u kojem ¢e trenutku opetovano
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krSenje smjernica rezultirati njihovim isklju¢enjem. Ovo moze biti definirano ugovorom. Izravna
je obaveza radiologa osigurati da se pojedini filmovi Cija kvaliteta nije dostatna ne uzimaju u
obzir. lako ovo nije popularna mjera niti kod Zena, niti kod prvostupnika radioloske tehnologije,
nuzna je u odredenom broju slucajeva kako bismo ocuvali kvalitetu Citavog procesa, te kao
povratna informacija o unaprjedenju kvalitete za prvostupnike radioloske tehnologije.

Tamo gdje postoje problemi s tehnikom ili opremom, radiolog ih mora prodiskutirati s
relevantnim stru¢njacima, npr. prvostupnicima radioloske tehnologije, fizicarom ili inzenjerom
koji servisira opremu. Snimke visoke kvalitete kljucni su faktor za uspjeh programa ranog
otkrivanja raka dojke, no njihovo postignuée je kompleksno i najbolje se postize pomocu
multidisciplinarnih informacija.

4.3 Digitalna mamografija FFDM (full-field digital mammography) s o¢itanjem
elekronskih kopija snimki

Digitalna tehnologija ima potencijal ponuditi nekoliko prednosti budu¢im programima ranog
otkrivanja raka dojke. Glavna je prednost digitalne mamografije Sto su postupci akvizicije slike,
prikaza i pohrane odvojeni. Posljedi¢no, digitalna tehnologija omogucava optimizaciju svakog
pojedinog koraka. Prava fleksibilnost i prava korist digitalne tehnologije realizira se primarno u
mogucnosti prikazivanja elektronskih kopija snimki, te posljedicno ocitavanja elektronskih
kopija snimki.

Optimalno okruzenje za ocitavanje, monitori visoke rezolucije te prikaz jednostavan za uporabu
obvezni su za uspjeh FFDM-a sa soft-copy ocitanjem u programu probira. Monitori koje radiolog
koristi za ocitavanje (radna stanica) trebali bi se nalaziti u tihoj i zatamnjenoj prostoriji.
Osvijetljenje okolnog prostora koje interferira s monitorima valja izbjegavati, jer je kod njih
intenzitet svjetlosti znatno slabiji od konvencionalnih negatoskopa. Radna stanica mora biti
opremljena s dva monitora visoke rezolucije (2,5 x 2 K). Monitori ravnih panela su prikladni za
FFDM ocitavanje elektronskih kopija snimki. Apsolutno je presudno da prikaz snimke u okviru
programa probira bude jednostavan za uporabu. Sistematski pregled snimaka koje su od slucaja
do slucaja slicne, takoder je vazan. Uzimanje dodatnih snimki od prvostupnika radioloSke
tehnologije valja drzati na minimumu kroz povratne informacije od iste strane, buduci da ovakve
dodatne snimke otezavaju ocitavanje elektronskih kopija. Opciju ,,pretrazivanje i uvecavanje
(,;oam and zoom®) valja koristiti §to je manje moguce. Posljedi¢no, preporucuje se odredeni
protokol ocitavanja koji koriste svi djelatnici koji vrSe ocitavanje. Protokol ocitavanja koji se
koristi za prikaz na monitoru na radnoj stanici jednostavnoj za koriStenje, najvjerojatnije ¢e biti
od klju¢ne vaznosti za uspjeh ocitavanja elektronske kopije snimaka.

4.4 Problemi u radu radiologa

Dobar timski rad poboljsat ¢e proces probira te vjerojatno i njegove ishode pa je stoga vazno da
radiolog usko suraduje s drugim kolegama stru¢njacima koji su dio multidisciplinarnog tima.
Kako bi se Citavo vrijeme odrZali radioloski standardi, od klju¢ne je vaznosti da radiolog ima
pristup klju¢nim pokazateljima provedbe koji se odnose na probir i na ocjenu, §to nuzno
ukljucuje 1 pun pristup citoloskim 1 patoloskim zapisima.
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Povratne informacije o dobivenim rezultatima tijekom cjelokupnog procesa nuzne su za ucenje i
unaprjedenje kvalitete i trebalo bi ustanoviti mehanizme kojima bi se omogucilo pruzanje i
dobivanje ovih informacija. Potrebno je zabiljeziti sve rezultate i ishode o svim Zenama
ukljucenim u program. Takoder je potrebno odrzavati redovite sastanke multidisciplinarnog tima
kako bi se o slucajevima diskutiralo prije i nakon kirurSkog zahvata. Ovo je od koristi radi
dobivanja povratnih informacija, ali je istovremeno i idealan mehanizam za unaprjedenje
donosenja odluka o daljnjem postupku lijeCenja. Revizija intervalnih karcinoma od strane
radiologa, kao dio organiziranog procesa, treba biti smatrana obavezom, buduci da predstavlja
odlican mehanizam za dobivanje povratnih informacija i radi edukacije.

4.4.1 Rano postavljanje dijagnoze

Tablica 1 navodi glavne standarde provedbe potrebne za rano postavljanje dijagnoze. Odnos
stope detekcije pri inicijalnom i sljede¢im pregledima i ocekivane incidencije, dobar je
pokazatelj. Na odnos stope detekcije i ocekivane incidencije moze utjecati moguce
predijagnosticiranje.

Udio invazivnih karcinoma < 10 mm u promjeru, otkrivenih u probiru vazan je pokazatelj koji
govori o znanju radiologa i kvaliteti slike. Znacajan udio karcinoma u ovom stadiju dat ¢e
pozitivan ucinak probiru. Ovaj parametar takoder je relativno lako izracunati ukoliko patoloski
obrazac ukljucuje pTNM Kklasifikaciju te ako su kriteriji za mjerenje malih karcinoma dobro
definirani, kako je opisano u poglavlju o patologiji. Udio probirom otkrivenih duktalnih
karcinoma in situ (DCIS) takoder je dobar parametar za evaluaciju provedbe. Smatra se da
uklanjanje DCIS, posebice visokog gradusa, doprinosi dugoro¢nom smanjenju smrtnosti.
Njegova je detekcija takoder pokazatelj kvalitete snimki i znanja radiologa. Na temelju iskustva
probira dobivenog poglavito u nacionalnim programima u sjevernoj Europi (UK, S, NL),
postavili smo pozeljnu standardnu vrijednost od 15% detektiranih karcinoma. Moguce varijacije
incidencije diljem Europe te varijacije u patoloskoj klasifikaciji mogu biti uzete u obzir.

Tablica 1: RadioloSka provedba: standardi za rano postavljanje dijagnoze u Zena kod kojih
je proveden probir dobi > 50 godina

Pokazatelj provedbe Minimalni  Pozeljni
standard  standard

Stopa detekcije u pacijentica pri inicijalnom pregledu / 3 >3

ocekivana stopa incidencije

Stopa detekcije kod pacijentica pri sljede¢im pregledima / 15 >15

ocekivana stopa incidencije ' '

_U(_jlp_ |nva2|vn|h_ karcinoma otkrivenih prilikom 20 > 25%

inicijalnog probira < 10 mm

Udio invazivnih karcinoma otkrivenih prilikom

sljedecih pregleda < 10 mm 25% = 30%

DCIS kao udio svih karcinoma otkrivenih tijekom probira 10% > 15%
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4.4.2 Smanjenje neZeljenih posljedica

Bilo koji ponovni poziv radi mamografske abnormalnosti za koju se ustanovi da je normalna ili
benigna, mora se smatrati nepotrebnim te predstavlja negativan ucinak probira. Nepotrebni
ponovni pozivi su skupi, uzrokuju psiholoski nemir pacijentice te uslijed ogranic¢ene specifikacije
ocjene mogu rezultirati nepotrebnim kirurskim biopsijama. Ovo pak moze uzrokovati daljnje
troSkove, anksioznost te dijagnosticke probleme kod sljedeCeg probira. Niska specificnost
programa probira vjerojatno ¢e dovesti do prihvatljivosti koja je ispod optimalne.

Stopa ponovnog poziva

Nazalost, specifi¢nost mamografije je ograni¢ena, posebice za male pretklinicke karcinome koji
su glavni cilj probira. Pozitivna prediktivna vrijednost mamografije za pretklinicke karcinome
varira sukladno radioloSkoj prezentaciji, pojavi nepalpabilnih lezija, s iznimkom spikuliranih
tvorbi i linerano-razgranatih mikrokalcifikacija, obi¢no se nalazi ispod 50%. Asimetrije, dobro
definirana zamudéenja i punktiformne mikrokalcifikacije imaju prediktivnu vrijednost znatno
ispod 10%. Znajucéi da je specificnost mamografije ogranicena, i zabrinuti da im ne promakne
karcinom, radiolozi ¢e traziti ocjenu ¢ak i1 kod prisutnosti radioloskih abnormalnosti srednje
prediktivnosti pa je odreden broj ponovnih pozivanja nemoguce izbjeci.

Ponovno pozvane slucajeve treba revidirati i odrediti pozitivnu prediktivnu vrijednost
zlo¢udnosti za svaku kategoriju mamografske abnormalnosti. Ovo ¢e omoguéiti identifikaciju
losih prediktivnih uzoraka pri svakoj jedinici i prihvacanje rafiniranih kriterija ponovnog poziva
kako bi se optimizirala osjetljivost 1 specifi¢nost.

U svrhu kontrole predlaze se da se radioloski nalazi kod pacijentica Zena koje se ponovno
pozivaju na ocjenu, kategoriziraju kako slijedi:

R1 — normalno/benigno

R2 — diskretna lezija benignih karakteristika

R3 — prisutna abnormalnost neodredenog znacaja
R4 — znacajke suspektne na malignost

RS — maligne znacajke

Ova se Kklasifikacija koristi u mnogim Europskim programima ranog otkrivanja raka za one
pacijentice koje se ponovno pozivaju radi ocjene. Takoder je korisna za dijagnosticku
mamografiju. Klasifikacija se razlikuje od klasifikacije izvjestavanja o oslikavanju dojki i
sustavu podataka (BI-RADSTM) Americkog koledza radiologije (ACR) koja je kompliciranija,
ali preciznija u smislu postotka vjerojatnosti.

Na stopu ponovnog pozivanja utjecat ¢e edukacija i iskustvo radiologa, kvaliteta mamografske
snimke i uporaba kose projekcije kao jedinog probirnog testa. Dobro je poznato da mnoge
asimetri¢ne gustoc¢e 1 parenhimske distorzije mogu biti lazne slike nastale prekrivanjem te ih je
kao takve lako prepoznati ukoliko je dostupna kraniokaudalna projekcija.

Ukoliko se ispune referentni standardi navedeni u tablici 1, stope ponovnog poziva trebale bi se
odrZati na najmanjoj mogucoj razini, kako je prikazano u tablici 2, trebale bi biti ispod 5% kod
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inicijalnog probira. Kod sljede¢ih probira dostupnost prethodnih filmova za ponovni pregled
omogucit ¢e iskljuc¢ivanje mnogih upitnih nalaza kao negativnih ili benignih. Stope ponovnog
poziva pri sljede¢im probirima, stoga bi kontinuirano trebale biti nize, idealno ispod 3%. Stope
ponovnog poziva manje od 1% vjerojatno ¢e biti povezane sa smanjenom stopom detekcije
karcinoma te pove¢anjem intervalnih karcinoma.

Ponavljanje snimki uslijed tehnickih razloga valja drzati na minimumu, idealno ispod 1 na 100
pregledanih pacijentica.

Rani ponovni poziv

Rani ponovni poziv moZe se definirati kao preporuka pacijenticama da naprave ponovni probirni
pregled u kratkom vremenskom razmaku, manjem od rutinskog razmaka izmedu dva kruga
programa ranog otkrivanja raka dojke. Ovakva praksa stvara anksioznost i povecava pobol
promoviraju¢i benigne biopsije, a ima i potencijal laznog uvjeravanja pacijentice da je sve u
redu. Mala je prediktivna vrijednost otkrivanje malignosti ranim pozivom i valja ga kompletno
izbjegavati ili ga smanjiti na apsolutni minimum (cilj < 1% zena kod kojih je napravljen probirni
pregled). Rani poziv nikada ne treba koristiti kako bi se sakrili nedovoljni ili neprikladno
ucinjeni postupci ocjene ili kao sredstvo izbjegavanja stru¢ne radioloske odluke.

Ne smatra se dobrom praksom poslati pacijentici raniji ponovni poziv nakon provedenog samog
procesa probira. Najprije treba provesti potpunu ocjenu te joj u potpunosti valja objasniti
okolnosti. Takoder nije prihvatljivo da se pacijentici poSalje vise od jednog ranijeg ponovnog
poziva u krugu probira, jer je jedini moguci ishod ovog procesa donosenje odluke da se obavi
kirurski zahvat ili da se pacijenticu vrati u rutinski probir.

Karcinomi detektirani kod pacijentica koje su ranije ponovno pozvane neki programi nazivaju
intervalnim karcinomima. Kako je opisano u poglavlju o epidemiologiji, ovo su u principu
karcinomi otkriveni probirom i valja ih posebno brojati od drugih karcinoma otkrivenih probirom
jer predstavljaju odgodenu dijagnozu za pacijentice i neuspjeh procesa probira i ocjene.

Benigna biopsija i neoperativna dijagnoza

Broj benignih biopsija (otvorenih kirurskih ekscizija) provedenih kao rezultat probira, trebao bi
biti $to je moguce nizi. Ovo se moze posti¢i adekvatnom uporabom nekirurskih intervencija kao
Sto je biopsija tankom iglom (FNAC), Sirokoiglena core biopsija (CB) ili vakuum asistirana
biopsija (VACB). Neke benigne biopsije neizbjezne su zbog odabira pacijentice ili zbog
dijagnostickih poteskoca s oslikavanjem, klini¢kih ili patoloskih znacajki.

Odnos benignih i malignih promjena jednostavan je indikator koji izrazava prediktivnost
upucivanja na (otvorenu) kirurSku biopsiju. B/M odnos moze se znaCajno smanjiti preciznom
uporabom iznad opisanih tehnika uzorkovanja. 1z ovog razloga udio ovakvih, oslikavanjem
navodenih postupaka s neadekvatnim ili neuvjerljivim rezultatima ,valja paZljivo pratiti.

Udio pacijentica s neoperativnim malignim dijagnozama tj. s rezultatom FNAC i / ili CB koji
upucuje na malignost (vidi poglavlje o patologiji), valjan je pokazatelj kvalitete ocjene, vezan uz
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visoku prediktivnu vrijednost za malignost kod upucivanja na kirurSku biopsiju. Ovo olakSava
planiranje lijeCenja te omogucéava prikladnije 1 potpunije savjetovanje za pacijentice uz
maksimalno smanjenje odgode i nesigurnosti.

Odgoda

Odgoda rezultata, ocjene ili kirurSkog zahvata vjerojatno ¢e uzrokovati stres i anksioznost. Ovo
se smatra loSom praksom koju moramo izbjegavati. Ciljevi bi trebali biti postavljeni za sve
stadije, kako je specificirano u tablici 2.

Tablica 2: Standardi za smanjenje neZeljenih posljedica kod pacijentica kod kojih je
proveden probir

Pokazatelj Minimalni  Pozeljni
standard standard

Stopa ponovnog poziva ha ocjenu kod pacijentica pri inicijalnom

pregledu <7% <5%
Stopa ponovnog poziva na ocjenu kod pacijentica pri sljedecem

pregledu <5% <3%
Stopa ponavljanja uslijed tehnickih problema <3% <1%
Odnos benignih i malignih biopsija u pacijentica pri inicijalnom i

sljede¢im pregledima <12 <14

Udio otkrivenog pacijentica dojke pri probiru s neoperabilnom
malignom dijagnozom (FNAC ili core biopsija izvjeStena kao >70% >90%
definitivno maligna)

Udio oslikavanjem navodenih FNAC postupaka s nedovoljnim

<25% <15%
rezultatom
Udio oslikavanjem navodenih FNAC postupaka s nedovoljnim
LI . o <10%
rezultatom lezija koje su se kasnije dokazale malignima
Udio oslikavanjem _naEvodemh kirurSkih zahvata/vakuum asistiranih <20% <10%
postupaka s nedovoljnim rezultatom (B1)
Udio ranije pozvanih pacijentica nakon dijagnosticke ocjene kod <1% 0
kojih je napravljen probir
U(_ho lokaliziranih nepalpabilnih lezija uspjeSno kirurski uklonjenih >90% >050%
pri prvom zahvatu
Udio zica postavljenih unutar 1 cm nepalpabilne lezije prije 90% > 90%

kirurSkog uklanjanja

Odmak izmedu provedbe probira i dobivenih rezultata 15 rd 10 rd

Odmak izmedu rezultata i1 dana termina radi davanja ocjene 5 rd 314
zakazanog s pacijenticom

rd = radni dani
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4.5 Postupak provedbe probira

4.5.1 Uvjeti ocitavanja nalaza

Vazno je referirati se na tehnicke znacajke ocitavanja filma kako je i navedeno u poglavlju o
fizkalno-tehni¢kim znacajkama. Oc¢itavanje mamografskih snimki napravljenih tijekom probira
zahtijeva znacajnu mentalnu i vizualnu koncentraciju te se smatra da kvaliteta ocitavanja pada
nakon 30 — 40 minuta rada. Ovo treba provoditi u prikladnom prostoru i neometano uz
kontrolirano osvjetljenje okolnog prostora kako bi se smanjio odsjaj svjetlosti od uredaja na
kojem se vrsi ocitavanje.

Uklanjanje filmova iz pojedinih negatoskopa rezultirat ¢e prekomjernim odsjajem svjetlosti prije
nego $to se postojeCe snimke zamijene sljede¢im setom mamograma. Ovo ¢e vjerojatno
rezultirati smanjenjem oStrine vida. Kako bi se izbjegao ovaj problem obavezna je uporaba
unaprijed napunjenog pokazivaca nekoliko slika/negatoskopa s automatskom izmjenom slika
(multiviewer/roller viewer) te kako bi se poduprlo brze i uéinkovitije o€itavanje filmova, dajuci
viSe vremena za koncentraciju. Ova tehnika takoder predstavlja logisticko olakSanje te
omogucuje brzinu kod dvostrukog ocitavanja mamografskih snimki u okviru programa ranog
otkrivanja raka dojke.

Prethodne mamografske snimke trebale bi se, ukoliko je moguce, prikazati u vrijeme ocitavanja
nalaza. Ovo ima dvostruku ulogu povecéanja detekcije karcinoma, moguéno$cu da se uoce
promjenc izmedu dva pregleda, i ¢eS¢e, smanjenja nepotrebnih ponovnih poziva na ocjenu zbog
dugo prisutnih benignih lezija. Tamo gdje se uz trenutni mamogram prikazu i prethodni, osobni
je odabir hoce li se pri tome odabrati filmovi iz neposredno prethodnog kruga probira ili nekog
prethodnog probira kako bi se olakSala procjena suptilnih promjena koje su se pojavile tijekom
vremena duljeg nego §to je jedan krug probira. Medutim, Cesto je slu¢aj da mamografske snimke
iz prethodnih krugova nisu dovoljno kvalitetne u usporedbi s trenutnim pregledom te samo po
sebi moze biti kontraproduktivno koriste li se kao usporedba.

4.5.2 Jednostruko/dvostruko ocitavanje nalaza

Dvostruko ocitavanje povecava osjetljivost probirnog testa za 5-15%, sukladno koriStenoj
metodologiji i vjestini radiologa koji o¢itava nalaz. Cak i kod centraliziranih programa s dobro
educiranim radiolozima potpuno posvecenima probiru na rak dojke, ipak se preporucuje
dvostruko ocitavanje. Dvostruko ocitavanje mora se provoditi nezavisno. U slucaju razlike u
misljenju, odli¢ni se rezultati dobivaju konsenzusom i diskusijom dva radiologa ili praksom
arbitraZe od strane trec¢eg radiologa.

Drugo ocitavanje trebali bi provoditi radiolozi koji su ocitali najmanje 5000 mamograma
godisnje. Kako bi se izbjeglo daljnje smanjenje specificnosti, slucajeve koje ponovno pozove
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jedan ili oba radiologa treba revidirati strucni radiolog koji moze arbitrirati u takvim prilikama.
Ukupne stope ponovnih poziva treba drzati na standardnim razinama, kako je navedeno u tablici
2.

4.5.3 Procjena abnormalnosti otkrivenih probirom

Abnormalan nalaz mamografije tijekom probira zahtijeva ponovni poziv na postupak
ocjenjivanja pri ¢emu se provode daljnji pregledi, kako bi se potvrdila prisutnost malignog,
benignog odnosno normalnog stanja. Trostruka procjena, odnosno klini¢ki pregled, dodatno
oslikavanje (dijagnostiCka mamografija i ultrazvuk) te uzorkovanje stanica/tkiva trebali bi biti
dostupni. Ovaj postupak trebao bi voditi radiolog potpuno educiran i iskusan u provedbi probira
na rak dojke. Takoder ocjenu treba dati i onim pacijenticama koje pokazuju simptome u vrijeme
probira ili kod pacijentica kod kojih prvostupnik radioloske tehnologije napipa tvorbu tijekom
mamografskog pozicioniranja. Ovakve simptome prvostupnik radioloske tehnologije mora
zabiljeziti te ovaj podatak mora biti dostupan radiologu. Mora se osigurati postojanje potrebnih
protokola, bilo da se radi o centraliziranom ili decentraliziranom sustavu programa, kako bi se
osiguralo da postupci procjene budu jasni i potpuni. Tako se moze donijeti odluka o daljnjem
lijeCenju ili povratku u rutinski probir. Prostori u kojima se obavlja procjena trebali bi ukljucivati
daljnju dijagnosticku mamografiju s posebnim radiografskim tehnikama kao $to je mikrofokusno
uvecanje, ultrazvuk i multidisciplinarna konzultacija ukljucujuéi i klinicki pregled. Oslikavanjem
navodeni citoloski postupci ili uzorkovanje pomocu core biopsije moraju biti dostupni.

Savjetuje se sastaviti 1 slijediti dokumentirane protokole ocjenjivanja. Tehnike povecanja
mikrofokusom za mikrokalcifikacije trebale bi se provoditi u ortogonalnim ravninama, npr.
kraniokaudalnoj i lateralnoj. Najucinkovitije je uzorkovati leziju pod kontrolom ultrazvuka, ako
ju je moguce prikazati ultrazvukom. Ukoliko postoji sumnja od strane radiologa koji obavlja
procjenu, najsigurnije je uzorkovati pod vodstvom rendgena. Osim ako radiolog nije vrlo
iskusan, savjetuje se da se sve ¢vrste lezije vidljive ultrazvukom uzorkuju jer ¢esto nije moguce
pouzdano diferencirati malignu od benigne solidne lezije isklju¢ivo na temelju ultrazvucne
prezentacije.

Kako bi krug osiguranja kvalitete bio kompletan, preporucuje se da radiolog koji je ocitavao
mamografski nalaz bude prisutan kod ocjene. Ukoliko ovo nije moguée, od kljuéne je vaznosti
osigurati cjelokupni sustav povratnih informacija za razmjenu daljnjeg pracenja te krajnjeg
ishoda. Sve nepotrebne intervencije i stvaranje anksioznosti valja izbje¢i. Odgovornost je
radiologa osigurati da se svi pregledi provedu prilikom procjene, po mogucnosti pri jednom
posjetu, tako da se donese odluka te se ova informacija moze priop¢iti pacijentici.

4.5.4 Organizacija osiguranja kvalitete

U bilo kojem populacijskom programu ranog otkrivanja raka vitalno je na¢i balans izmedu rizika
i dobrobiti, osiguravajuc¢i da je naglasak stavljen na ovo posljednje. Ovo se najbolje postize
opseznom organizacijom osiguranja kvalitete 1 formiranjem programa osiguranja kvalitete.
Preferira se ovo uvesti prije ili pri pocetku provedbe probira, tako da se mogu osigurati prikladni
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radni uvjeti na pocetku programa, kako kasnije nebi bile potrebne promjene u trenutku kada bi ih
tesko bilo uvesti.

Treba koristiti lokalne priru¢nike za osiguranje kvalitete koji bi trebali biti zasnovani na
Europskim ili nacionalnim dokumentima. Regionalne i lokalne organizacije za osiguranje
kvalitete koje djeluju unutar pojedinih disciplina kao i na multidisciplinarnoj razini, takoder
trebaju postojati.

Organizacija bi trebala osiguravati da svi stru¢njaci koji sudjeluju u programu budu potpuno
educirani te da zadovoljavaju smjernice za rad koje bi trebale biti odobrene od relevantnih
nacionalnih tijela i organizatora. SrediS$nji odbor trebao bi odlucivati o politici. Rezultati kako na
lokalnoj tako i na nacionalnoj i regionalnim razinama moraju biti dostupni pravovremeno,
moraju biti dostupni politickim kao i stru¢nim skupinama, te biti ponudeni javnosti.

Svaka jedinica za probir trebala bi imati menadZera za osiguranje kvalitete — osobu odgovornu za
cjelokupnu kvalitetu programa koja moze biti koordinator za sve aktivnosti vezane uz kvalitetu
unutar programa. Svaki program svoje rezultate mora revidirati kako bi razumio vlastiti rad, a
menadzer za osiguranje kvalitete mora osigurati da se svi rezultati programa povezu te mora
djelovati kao spona izmedu lokalnih programa, Sirih regionalnih te nacionalnih organizacija
osiguranja kvalitete.

4.5.5 Broj projekcija

Probirna mamografija uporabom dvije projekcije dojki (mediolateralne kose i kraniokaudalne),
dokazano je ucinkovitija nego uporaba samo mediolateralne kose projekcije kod probira,
posebice kada pacijentica dolazi u prvi krug probira. Uporaba dviju projekcija omogucuje veéu
osjetljivost 1 specifi¢nost budu¢i da druga projekcija moze dati dodatne informacije detekcijom
abnormalnosti koje se ne vide isklju¢ivo na kosoj projekeiji, te tako izbjegavamo nepotrebnu
ocjenu pacijentice s o¢itom abnormalno$¢u za koju se pokaze da je nastala uslijed preklapanja na
drugoj projekciji. Kosa projekcija daje maksimalnu moguéu vizualizaciju tkiva dojke.
Kraniokaudalna projekcija nema mogucénost toliko dobro prikazati regiju aksilarnog repa, ali daje
drugaciju projekciju tkiva dojke te omogucuje bolju kompresiju.

4.5.6 Lokalizacija nepalpabilnih lezija

Znatan udio abnormalnosti otkrivenih probirom bit ¢e nepalpabilan te ¢e stoga zahtijevati neki
oblik postupka lokalizacije prije 1ili dijagnostickog, ili terapijskog kirurSkog zahvata.
Odgovornost je radiologa osigurati da ovaj proces bude proveden $to je ucinkovitije moguce i §to
je preciznije moguce tako da u 90% slucajeva lezije budu zadovoljavajuce uklonjene pri prvom
zahvatu (vidi EUSOMA poglavlje o Pitanja i odgovori o dijagnozi).

4.5.7 Multidisciplinarni sastanci

O ishodu procjene valja odluciti sukladno dogovorenim multidisciplinarnim protokolima. Treba
organizirati multidisciplinarne sastanke minimalno jednom tjedno kako bi se prodiskutiralo o

213



svim slu€ajevima u kojima je potrebno uzorkovati tkivo, po mogucnosti prije nego Sto pacijent
dobije rezultat. Takoder, unaprijed valja prodiskutirati i sloZiti se s opcijama lije¢enja. Clanovi
tima koji sudjeluju u ovakvim sastancima trebali bi biti radiolozi, kirurzi, patolozi, prvostupnici
radioloske tehnologije, onkolozi te medicinske sestre — savjetnici. Jedan ¢lan tima trebao bi biti
imenovan voditeljem. Moguénosti prikaza trebale bi biti prikladne tako da svi mogu vidjeti
klju¢ne snimke i patoloske snimke koje se prezentiraju na sastanku.

Kod diskusije o preoperativnim slu¢ajevima, klju¢no je da kirurg bude svjestan ispravne lezije
koju je potrebno ukloniti, te da zna obim bolesti koja je oslikana. Ovo je posebice vazno ukoliko
su pacijenti obradeni drugdje te su upuceni na kirursko lijecenje.

Sli¢no je kod postoperativnih sastanaka, vazno je napraviti korelaciju patologije uklonjene lezije
s predoperativnim nalazima. Ukoliko postoji znatna nepodudarnost koja bi mogla uzrokovati
zabrinutost, mozda ¢e biti potrebno revidirati slucaj kako bi se utvrdilo da je zaista uklonjena
prava lezija.

4.6 Intervalni karcinom

Definicija

Intervalni karcinom definiran je kao karcinom dojke koji se pojavi nakon negativne epizode
probira (koja moze ukljucivati procjenu) i to prije sljedeéeg kruga probira. Vazno je ne
registrirati samo invazivne, ve¢ 1 in situ intervalne karcinome (DCIS). Ponekad pojava
intervalnog karcinoma ne predstavlja pogresku probira, ve¢ pogresku postupka procjene.
Karcinomi detektirani ranim ponovnim pozivom ne Klasificiraju se kao intervalni karcinomi, vec¢
kao karcinomi otkriveni probirom, ali s odgodom dijagnoze (vidi 4.4.2).

Vaznost

Intervalne karcinome nemoguce je izbje¢i u programima probira, ali njihov broj treba biti §to je
manji moguci. Visok udio intervalnih karcinoma smanjit ¢e u¢inkovitost probira i potencijalno
smanjenje smrtnosti. Proces probira treba optimizirati i potencijalne odgode dijagnoze treba
svesti na najmanju mogucu mjeru, bez obzira radi li se pritom o pogresci probira ili ocjene.
Pracenje intervalnih karcinoma je kompleksno, ali od klju¢ne vaznosti za pracenje postignucéa
svakog programa ranog otkrivanja raka. Treba osigurati mehanizme za identifikaciju svih
karcinoma dojke koji se pojavljuju u ciljnoj populaciji. Pracenje intervalnih karcinoma takoder je
vazno kako bi se evaluirao odabrani interval probira i radioloski rad.

Dobra praksa provedbe mamografije prije kirurSkog lije¢enja svih simptomatskih slucajeva
suspektnih na rak dojke, omogucit ¢e adekvatniju klasifikaciju intervalnih karcinoma.

Postupak ponovne ocjene

Radiolozi svake mamografske jedinice moraju osigurati postojanje prikladnih mehanizama za
reviziju 1 vanjsku ocjenu svih intervalnih karcinoma. Ova revizija treba biti klju¢ni dio rutinske
radioloSke vanjske ocjene te igra kljuc¢nu ulogu u kontinuiranoj medicinskoj edukaciji radiologa
ukljucenih u program. Za zadovoljavajuce rezultate vanjske ocjene treba osnovati redovito
povjerenstvo za reviziju s najmanje tri radiologa tako da se moze posti¢i konsenzus kod
klasifikacije.
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Metodologija

1. Snimke probira najprije treba pogledati bez da se pregledaju mamogrami napravljeni u vrijeme
dijagnoze (slijepa revizija). Ovo se radi kako bi se mogla napraviti okvirna Klasifikacija u jednu
od sljedecih kategorija:

Pravi interval Mamogram probira je normalan, nema potrebe za ocjenom.

Minimalni znakovi Postoji moguca suptilna abnormalnost na probirnom filmu. Ovo se ne
treba nuzno smatrati opravdanjem za procjenu. Treba zabiljeziti kratki
opis lezije i njene lokacije.

LaZno negativno Abnormalnost je jasno vidljiva i opravdava procjenu. Potrebno je dati
opis i lokaciju.

2. Nakon okvirne Klasifikacije, probirnu mamografsku snimku potrebno je ponovno pogledati
zajedno s dijagnostickom mamografskom snimkom. Tada je moguce napraviti novu, definitivnu
klasifikaciju koja moze biti drugacija od okvirne. Primjerice, moZze biti moguce retrospektivno
identificirati minimalne znakove koji nisu bili identificirani kod slijepe revizije. Takoder je
vazno potvrditi da minimalni znakovi, identificirani prilikom slijepe revizije, to¢no koreliraju s
mjestom intervalnog karcinoma, u suprotnom, umjesto minimalnih znakova biva klasificiran kao
pravi intervalni karcinom.

Ukoliko postoji neslaganje povjerenstva za reviziju oko klasifikacije, odlucit ¢e misljenje vecine.

Ako mamografija nije napravljena u vrijeme dijagnoze, nije moguce klasificirati intervalni
karcinom na pravilan nacin te se slucaj kategorizira kao ,,nemoguce klasificirati®.

Kod pravog intervalnog karcinoma valja provijeriti tehniku pozicioniranja i fizikalno-tehni¢ku
kvalitetu originalnog probirnog mamograma, kako bi se identificiralo radi li se 0 snimkama
losijima od optimalnih, a koje su mogle doprinijeti tome da se karcinom ne identificira.

Tablica 3: Klasifikacija intervalnih karcinoma*

Kategorije Podtipovi Probirni filmovi Dijagnosticki
mamogram

pravi interval negativno pozitivno

okultno negativno negativno

minimalni znakovi minimalni znakovi minimalni znakovi ili
pozitivno

laZzno negativno pogreska oCitavanja  pozitivho pozitivno

tehnic¢ka pogreska negativno (iz pozitivno
tehnickih razloga)
nemoguce klasificirati bilo koji nije dostupno
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*Na temelju Smjernica za osiguranje kvalitete za radiologe Ujedinjenog Kraljevstva, NHSBSP,
stranica 50.

Skupina intervalnih karcinoma s minimalnim znakovima jako je vazna. MozZe biti moguée ovu
skupinu podijeliti u dvije; onu sa znacajnim te onu s nespecifiénim znakovima. Lazno negativni
slucajevi ne bi smjeli prelaziti 20% ukupnog broja intervalnih karcinoma. Radioloska revizija
lazno negativnih slucajeva i onih s minimalnim znakovima izravno ¢e utjecati na provedbu
programa te moze dovesti do boljih rezultata programa ranog otkrivanja raka dojke. Karcinomi
koji se pojave u pacijentica koje su prekinule dolaziti redovito na probirne preglede ne
klasificiraju se kao intervalni karcinomi, iako ih je vazno revidirati. Uznapredovale probirom
otkrivene karcinome kao i oni kod kojih su ¢vorovi pozitivni, a koji su otkriveni tijekom
sljedeceg probira, takoder valja revidirati na slican nacin iz edukacijskih razloga.

Quality Assurance Guidelines for Breast Cancer Screening Radiology, NHSBSP (NHSBSP
izdanje #59, 2005.) predlaze jednostavniju klasifikaciju za intervalne karcinome, koja na umu
ima moguce medicinsko-pravne posljedice rezultata revizije intervalnih karcinoma. Slijedi
standardna revizija probirnih filmova kako je navedeno iznad, sluCajevi koje je moguce
klasificirati dijele se u jednu od tri kategorije:

1. Normalno / benigno Na originalnim probirnim filmovima ili nema prisutne abnormalnosti,
ili je identificirana abnormalnost benignih karakteristika.

2. Neodredeno Abnormalnost je prisutna na originalnim probirnim filmovima, ili
retrospektivno ili prospektivno, §to znaci da radioloSke znacajke nisu
jasno specificne za benigni ili maligni proces.

3. Suspektno Originalni probirni filmovi pokazuju abnormalnost koja prema
misljenju povjerenstva za reviziju ima radioloske znacaje suspektne na
malignitet.

4.7 Struéni zahtjevi

Svaki radiolog treba:

e Dbiti medicinski kvalificiran i registriran za obavljanje prakse u svojoj zemlji

e proc¢i specificnu edukaciju iz dijagnosti¢ke (simptomatske) mamografije i probirne
mamografije

e sudjelovati u programu trajnog usavrsavanja i u bilo kojoj relevantnoj shemi vanjskog
ocjenjivanja kvalitete

e ocitati godiSnje minimalno 5000 probirnih slu€ajeva u centraliziranom programu probira.
Ovo se odnosi 1 na radiologa koji provodi drugo oc€itavanje u necentraliziranim programima
probira.

Dodatno, svaki radiolog treba:

e Dbiti ukljucen u procjenu slucajeva kao i u osnovni probir
e imati pristup patoloSkim 1 kirurS§kim podacima o pracenju

216



¢ sudjelovati na multidisciplinarnim revizijama i sastancima o klinickom lije¢enju

e biti ukljucen u rad sa simptomatskim sluc¢ajevima, idealno imati vjestine klinickog pregleda
dojki

e Dbiti potpuno iskusan u svim tehnikama ocjenjivanja ukljucujuéi i sposobnost provedbe
ultrazvuka, FNAC i/ ili core biopsije.

4.8 Probir Zena pod visokim rizikom

Zenama pod visokim rizikom od raka dojke uslijed nasljednih faktora kao $to je obiteljska
anamneza, i/ ili one s genetskim faktorima, kao $to je pozitivni BRCA 1 i 2 gen mogu se
ponuditi posebne usluga probira, nakon specijalistickog genetskog savjetovanja kako bi se
odredila razina rizika. Moramo imati na umu da veéina raka dojke (preko 90%) koji se pojavi u
populaciji nece biti povezan sa specificnim genetskim faktorima.

Nacini oslikavanja i intervali probira koji se koriste U ovim skupinama moraju se odabrati i
planirati unutar multidisciplinarnog tima. Ove usluge treba ponuditi u sklopu posebnih
istrazivackih protokola i1 izvan programa ranog otkrivanja raka unutar opée populacije. Bez
obzira na ovo, vjerojatno ¢e biti prednost ukoliko se ova skupina Zena podvrgne probiru od
strane tima koji posjeduje specifi¢nu strucnost provedbe probira.

Zene pod visokim rizikom uslijed genetskih faktora pripadaju mladoj dobnoj skupini i &esto
imaju guste dojke. Probir Zena pod visokim rizikom ovisi o dostupnim resursima, pristupu
multidisciplinarne stru¢nosti te prikladnom planiranju istrazivackih protokola za prikladno
pracenje i evaluaciju. Mnoge studije metodologije probira kod visokog rizika su u tijeku i trebale
bi dati razjaSnjenje pomalo nesigurne sadasnje situacije.
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5

Multidisciplinarni aspekti osiguranja kvalitete u dijagnostici bolesti dojke

Autor
NM Perry
u ime EUSOMA radne skupine

Ovo je revidirana verzija originalnog teksta EUSOMA stava objavljenog 2001 (European
Journal of Cancer, 2001; 37: 159-172)
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5.1 Uvod

Proslo je Cetiri godine od kada je objavljen dokument EUSOMA stava o ovoj temi (1). Tijekom
tog razdoblja njegovi ciljevi i ideali Siroko su prihvaceni, naime da edukacija, vanjsko
ocjenjivanje i dokumentirane mjere kvalitete trebaju postati jednako rutinski posao u dijagnostici
bolesti dojke kao i probir na rak dojke jer ¢e u konacnici utjecati na velik broj zena. Europski
parlament dao je snaznu potporu ovom stanovi$tu izdajuéi trece izdanje Europskih smjernica (2).
Zatrazio je izradu ovog cetvrtog izdanja, u koordinaciji EUREF-a i radnom povezanos¢u s
Europskom mrezom za borbu protiv raka dojke, azurirano i poboljSano dodatkom objavljenih
EUSOMA dokumenata o dijagnostici 1 skrbi za bolesti dojke. Cilj je postao vece i
sveobuhvatnije djelo koje sadrzi kvalitetu pruzenih usluga u slucaju pojave simptoma kao i
usluga u slucaju probira.

Ovo poglavlje pokusava, u okruzenju prikladnom za uporabu u Europi, prikazati one aspekte
osiguranja kvalitete, ciljeve kvalitete i mjere ishoda koje su potrebne kako bi se pruzila
zadovoljavajuca usluga dijagnostike bolesti dojke. Izdane smjernice za osiguranje kvalitete u
probirnoj mamografiji ve¢ postoje na europskoj razini te na nacionalnoj razini u nekoliko
zemalja Clanica. Ovaj dokument namjerava poboljSati 1 ojacati takve smjernice koje se vec
koriste na lokalnoj razini i nije mu cilj biti u suprotnosti s njima.

Moderna dijagnostika bolesti dojke multidisciplinarna je aktivnost koja zahtijeva educirane i
iskusne struc¢ne djelatnike specijalizirane za uporabu moderne opreme i drugih dijagnostickih
tehnika. Trostruka ocjena, odnosno klinicki pregled, oslikavanje i citolosko/histolosko
uzorkovanje jo$ se uvijek smatra zlatnim standardom. Koliko god je to moguce pokusali smo
izbje¢i probleme probira ili lijjecenja, osim ukoliko nisu posebno relevantni za dijagnosticku
aktivnost. Takoder smo odabrali ne pokuSavati definirati klinicke protokole.

Probir je poglavito radioloski postupak s posebnim naglaskom na optimalni balans osjetljivosti i
specificnosti. Mnoge su abnormalnosti nepalpabilne i prioritet se daje maksimalnom povecanju
stope detekcije raka uz istovremeno smanjenje anksioznosti i smanjenje stope benignih biopsija
obracaju¢i dostatnu paznju preciznosti neoperativnih dijagnostickih tehnika. Kod provedenog
probira radiolog ima glavnu odgovornost.

Kod simptomatskih aktivnosti glavnu ulogu ima klini¢ar. Obi¢no je ova osoba ili obiteljski
lije¢nik koji je uputio pacijenta, ili kirurg, ili radiolog kojem je pacijent upucen na daljnje
pretrage. Klinicarom se takoder moze smatrati bilo koji medicinski stru¢njak koji je educiran i
vjest specificno za klini¢ki pregled dojki. Medutim, u takvim uvjetima uloge oslikavanja,
interpretacije 1 citoloSkog/histoloskog uzorkovanja i dalje ¢e kao potporne dijagnosticke
aktivnosti biti najvaznije.

Prakse ¢e u razli¢itim zemljama ¢lanicama EU vjerojatno varirati sukladno okolini zdravstvene
skrbi i dostupnosti educiranih djelatnika, medutim ove varijacije ne smiju utjecati na postizanje
postavljenih ciljeva i mjera ishoda. Bilo kakva varijacija od standardnih postupaka u
dijagnostickom radu treba se tolerirati samo ukoliko dokumentirana vanjska ocjena demonstrira
zadovoljavajuce ishode i pruzanje skrbi.
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Snazno se preporucuje da sve pacijentice kod kojih se javljaju simptomi, budu upuéene u
specijaliziranu jedinicu za dijagnostiku bolesti dojke, ¢ije je odrednice ve¢ definirala EUSOMA
(3) (vidi poglavlje 9). Medutim, vazno je prepoznati da ¢e u centraliziranim sustavima
zdravstvene skrbi mnoge pacijentice, nakon upucivanja od strane obiteljskog lije¢nika, biti
podvrgnute tek osnovnom oslikavanju te da im nece biti dostupne dobrobiti pune
multidisciplinarne ocjene, ili za ve¢inu njih ovo niti nece biti potrebno. Ovo poglavlje stoga
pokusava obraditi sve relevantne aspekte osnovne dijagnostike kao i procjene te naglasiti vaznost
osiguranja da daljnja ocjena ne bude uskra¢ena onim pacijenticama kojima je potrebna. Kako
bismo ovo osigurali, potrebno je uspostaviti dogovorene protokole izmedu jedinica za
oslikavanje dojke i specijalistickih jedinica za procjenu bolesti dojke. Kroz cijeli ovaj tekst
termini pacijentica i Zena spomenuti su u razli¢itim tockama gdje je to potrebno. Prepoznato je
da ¢e 1 muski pacijenti takoder ponekad trebati usluge klinike za dijagnostiku bolesti dojke.

Zenama kod kojih nema simptoma nuzno nije potreban inicijalni klini¢ki pregled ili druga
pretraga oslikavanja osim mamografije ukoliko sudjeluju u programu ranog otkrivanja raka
dojke. Medutim, smatra se dobrom praksom da sve Zene sa simptomima budu podvrgnute
klinickom pregledu prije nego Sto se zatraze daljnje pretrage, te da ovo ucini prikladno educiran,
iskusan klinicar.

5.2 Edukacija i osiguranje kvalitete

Kljuéni strucni djelatnici ukljuceni u dijagnostiku dojke su kirurzi (klinicari), radiolozi,
prvostupnici radioloske tehnologije, histo/citopatolozi, medicinske sestre — savjetnici i fizi¢ari.
Svi ovi djelatnici moraju ispuniti preduvjet stru¢ne kvalifikacije u svojoj zemlji i proci specifi¢nu
edukaciju iz podrucja dijagnostike / dijagnosti¢kog oslikavanja dojki. Trebali bi sudjelovati u
trajnoj edukaciji 1 teajevima osvjezavanja znanja, sudjelovati u postoje¢im shemama vanjske
ocjene kvalitete i posjedovati potrebne certifikate stru¢nosti.

Uz poglavlje o edukaciji u ovim smjernicama, EUSOMA je pripremila dodatni dokument o
edukaciji zdravstvenih djelatnika koji ¢e uskoro biti objavljen. Nadamo se da ¢e tijekom
sljede¢ih godina biti napravljen pomak ka certifikaciji/akreditaciji svih stru¢nih djelatnika i
jedinica koje sudjeluju u ovoj aktivnosti, uz potporu EUREF-a i EUSOMA-e.

Mora se uspostaviti potpuni i sveobuhvatni program osiguranja kvalitete s jasno dokumentiranim
postupcima lokalne kontrole kvalitete te priru¢nicima za osiguranje kvalitete. Sto se ti¢e aspekata
oslikavanja dijagnostike bolesti dojke, tj. radiografije i radiologije, one moraju zadovoljavati
tehni¢kim i stru¢nim zahtjevima opisanim u poglavljima 2, 3 i 4.

Nuzno je imenovati osobu odgovornu za fizikalno-tehnicke aspekte kontrole kvalitete svake
jedinice koja sudjeluje u dijagnostici bolesti dojke, na bilo kojoj razini. Sli¢no, svaka sluzba
mora imati klinickog direktora ili ¢lana tima koji djeluje kao vode¢i klinicar s odgovornoséu za
cjelokupni rad 1 kvalitetu usluge s ovlastima promjena, uklanjanja uredaja iz pruzanja usluga ili
obustave elemenata programa ukoliko je to potrebno, dok se ne napravi potreban servis ili
poboljsanja.
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5.3 Postupci oslikavanja

Sve jedinice koje provode probir, dijagnostiku ili procjenu moraju imati konsenzusom donesene
lokalne protokole, dostupne svom klinickom osoblju i ¢ine dio lokalnog priru¢nika osiguranja
kvalitete, a zasnivaju se na Europskim dokumentima i sadrze prihvacene i objavljene vrijednosti.

Mamografija i ultrazvuk, ili zasebno, ili u kombinaciji, ostaju primarne dijagnosticke metode
oslikavanja koje se koriste u dijagnostici bolesti dojke. Trebali bi postojati protokoli kojima ¢e se
obeshrabrivati neprikladno upucivanje na oslikavanje dojki, npr. bol dojki, te kako bi se
osiguralo da Zene sa simptomima koji su visoko suspektni na patologiju dojke, npr. kvrzica ili
ulegnuéa bradavice/koze ili distorzija, imaju pristup hitnim pretragama. Zene s obiteljskom
anamnezom trebale bi biti upuéene u specijalisticke klinike na daljnje genetsko savjetovanje
ukoliko se to smatra potrebnim.

Ukoliko je potrebna mamografija, valja provesti pregled s dvije projekcije, koriste¢i standardnu
lateralnu kosu projekciju i kraniokaudalnu projekciju. Uporaba mamografije prije 35. godine
zivota, ogranicena je na dijagnosticku uporabu te nosi visok teoretski rizik od ionizacijskog
zracenja. Mamografija bi se u ovoj dobnoj skupini trebala koristiti samo u odredenim
okolnostima kao §to je snazna klinicka sumnja na malignost ili kada je posebno odobreno od
strane odgovornog radiologa. Ukoliko klinicki nalazi nisu dovoljno suspektni, moZe biti korisno
uciniti kosu mamografsku projekciju u ovoj dobnoj skupini kako bi se pogledalo postoje li
radioloSki znakovi koji mogu biti relativno suptilni, a koji bi se mogli prikazati ultrazvukom npr.
distorzija ili mikrokalcifikacija.

Ultrazvuk je dijagnosticka metoda prvog odabira ukoliko je potrebno oslikavanje dojki u dobi
ispod 35 godina. Druge tehnike oslikavanja kao $to je magnetska rezonanca (MRI) dojke, imaju
specifi¢ne indikacije 1 u ovom trenutku ne Cine inicijalne dijagnosti¢ke pretrage (vidi odlomak
11). Ukoliko se Zena Zali na, ili je pronadeno da ima diskretnu masu ili drugi zna¢ajan klinicki
znak u dojci koji se ne moze demonstrirati mamografijom, nuzno je da ju se uputi na ultrazvucni
pregled kao dio standardnog postupka trostrukog ocjenjivanja. Ovo ¢e umanjiti moguénost da
nam promakne maligna tvorevina uz negativnu mamografiju. Cak i ako je klinicka masa
demonstrirana mamografijom, ultrazvu¢ni pregled je i dalje preporu¢en kako bi se dalje
prikazale oslikane karakteristike mase, mogu¢i opseg tumora, multifokalnost 1 povecanje
aksilarnih ¢vorova u slu¢aju maligne bolesti. Kod zena kod kojih je nalaz MRI dojke pozitivan,
ali je incijalni ultrazvuéni pregled bio negativan, usmjereni dodatni ultrazvucéni pregled moze biti
od pomo¢i zbog nekoliko razloga. Primarni zahtjev ultrazvuénog pregleda je dati dobro oslikanu
dojku dobrog kontrasta i rezolucije te visokog stupnja anatomske reprezentacije. Dodatne
ultrazvucne tehnike kao §to su Doppler oslikavanje, oslikavanje krvnog prostora, 3D i 4D
analiza, elastografija (oslikavanje otpora tkiva) i panoramski prikazi, mogu dodatno unaprijediti
dijagnosticke informacije, ali se jo§ nisu pokazale nuznima u osnovnoj dijagnostici.

Mamografija je povezana s varijabilnom stopom lazno negativnih slu¢ajeva reda veli¢ine od 10%

- 20%, no moze iznositi i do 50% ukoliko je kompromitirana kvaliteta slike iz bilo kojeg razloga,
ukljucujuéi dob pacijenta te gustocu dojke. Procjena mikrokalcifikata vjerojatno ¢e zahtijevati
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uvecane projekcije, te njih treba provesti u ortogonalnim projekcijama, odnosno pravim
lateralnim i kraniokaudalnim projekcijama kako bi dobili maksimalne dijagnosti¢ke informacije.
Inicijalno nadene asimetrije, distorzije i moguée mase zahtijevat ¢e izradu daljnjih projekcija
koje mogu ukljuéivati paddle compression spot projekcije, iako valja imati na umu da se moze
pokazati da uporaba kompresijske papucice nije od pomoci, te da u slucajevima u kojima se rak
dojke prezentira kao suptilna asimetrija ili podru¢je povecane gustoe, moze nas navesti na
pogresan zakljucak.

Dugo godina digitalna mamografija ima ¢vrstu ulogu u brzom spot-view oslikavanju u
stereotaksijskim postupcima. Sve je Sira uporaba digitalne mamografije (FFDM) iako su
klinicke, komparativne i logisticke evaluacije jo$ u tijeku, najvecu od njih provodi ACRIN
(DIMST) u SAD-u. Ova tehnika poznata je po tome Sto daje visokokvalitetne snimke te je
vjerojatno da ¢e postati ustaljena radi mnogostrukih prednosti kao $to je manipulacija slikama,
prijenos i prikaz podataka. Dostupno je i kompjuterski navodeno (on-line) oslikavanje koje je
pokazalo prednosti u odredenim uvjetima. FFDM u vecini slucajeva uklanja potrebu za
analognim mikrofokusnim uvecanjem mikrokalcifikata, budu¢i da wuvecanje na ekranu
uobicajeno daje dovoljno detalja kako bi se donijela klinicka odluka o tome treba li nastaviti s
tehnikama uzorkovanja tkiva. FFDM takoder donosi potencijalno znacajan napredak za
tehnoloske razvoje kao $to su tomosinteza, tehnike dualne energije i 3D rekonstrukcija. Kao §to
je slucaj s ocitanjem nativne mamografije, a mozda ¢ak i od vece vaznosti, valja pripaziti da se
dovoljno paznje posveti osiguranju niskih razina osvijetljenosti prostorija u kojima se vrsi
oCitavanje nalaza jer je izlaz svjetlosti monitora znacajno manji od svjetlosti konvencionalnih
negatoskopa.

Zenama s ugradenim implantatima treba savjetovati da oni znaajno mogu smanjiti uinkovitost
mamografije te da bi mamografsko oslikavanje trebalo napraviti u klinikama u kojima je
dostupan ultrazvuk jer se moze zahtijevati kao dodatna tehnika oslikavanja. Priznata metoda
odabira za pregled znacajnih abnormalnosti kod dojki sa prisutnim implantatima danas je
magnetska rezonanca koja se koristi 1 za ocjenu mogucih instrakapsularnih ili ekstrakapsularnih
ruptura implantata.

Preferira se napraviti klini¢ki pregled prije bilo koje procedure intervencijskog uzorkovanja
navodenog oslikavanjem tako da se suptilni znakovi ne poremete formiranjem hematoma. 1z
slicnih se razloga radije provode nuzni osnovni postupci oslikavanja kao Sto su mamografija /
ultrazvuk prije bilo kakvog klinicki navodenog uzorkovanja. Ukoliko to dopuStaju uvjeti i
dovoljan broj osoblja, moze biti od logisticke prednosti provesti uzorkovanje klinicki palpabilnih
lezija pod kontrolom navodenim oslikavanjem, kako bi dobili vizualnu potvrdu preciznosti.

U svakom trenutku komunikacija je nuzan dio postupka i ona mora postojati kako izmedu
Clanova tima za oslikavanje tj. prvostupnika radioloske tehnologije/radiologa, tako i izmedu
pacijenta i klinicara koji ga je uputio na pretrage. Jo§ uvijek je slucaj da se odredeni broj
karcinoma dojke godiSnje ne otkrije uslijed toga S§to nedovoljna paznja bude poklonjena
simptomatskim detaljima koje dobijemo od pacijenta.
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5.4 Jedinica za dijagnosticko oslikavanje dojki

Kod decentraliziranog sustava zdravstvene skrbi moze postojati nekoliko klinika ili ureda unutar
odredenog geografskog podrucja koje nude mamografski i / ili ultrazvucni pregled dojki. Neke
od njih djeluju s mnogo manjim volumenom nego Sto se trenutno smatra prihvatljivim od strane
specijalisti¢kih jedinica. Postoje brojni problemi koji proizlaze iz niskog volumena propusnosti
kod oslikavanja dojki i ne smije se dopustiti da decentralizirani pristup ugrozi provodenje
pregleda jednake kvalitete oslikavanja. Potrebna je najvec¢a moguca kvaliteta oslikavanja kako bi
se osigurao najveci moguci broj dijagnostickih informacija i pruzile prikladne razine osjetljivosti
i specificnosti. Neprikladna oprema, neprikladan prostor za obradu te prostor za obradu
neiskoriSten na pravi naéin, kao i nedostatak programa kontrole kvalitete te nedovoljno
educirano i iskusno radiolosko ili radiografsko osoblje, negativno ¢e utjecati na optimalne
performanse i interpretaciju snimki dojki. Moraju se postaviti minimalni standardi kako ne bi
dozvolili da se ovo dogodi.

Ovaj ¢e odlomak opisati odredene zahtjeve koje treba ispuniti bilo koja jedinica koja nudi
dijagnosticke usluge oslikavanja. Valja ih smatrati najosnovnijom razinom kvalitete potrebne za
pruzanje adekvatnih wusluga. Sljede¢i odlomak opisat ¢e zahtjeve za potpunijom i
sveobuhvatnijom jedinicom za dijagnosticku procjenu bolesti dojke.

Krajnji cilj jedinice za dijagnosticko oslikavanje je korektna identifikacija 1 klasifikacija
karakteristika oslikavanja 1 ne treba ukljucivati daljnje formalne ocjene uzorkovanjem
tkiva/citologijom, uz iznimku jednostavne aspiracije ciste. Daljnje pretrage valja provoditi u
suradnji sa specijaliziranom jedinicom za procjenu bolesti dojke kako je navedeno u sljede¢em
odlomku. Ovo ¢e osigurati da uzorci stanica ili tkiva budu analizirani od strane educiranih i
priznatih patologa koji se drze zahtjeva osiguranja kvalitete u patologiji. Povratne informacije o
rezultatima takvih daljnjih pretraga moraju biti dostupne dijagnosti¢koj jedinici za kompletiranje
procesa osiguranja kvalitete.

5.4.1 Mamografska oprema

U objektu mora postojati oprema odredena za mamografiju i obradu filma kako bi se napravili
pregledi uz nisku dozu zracenja, visoki kontrast i prostornu rezoluciju. Prikladno visoka opticka
gustoca zahtjeva se za zadovoljavajucu interpretaciju slike uslijed dokazane povezanosti opticke
gustoce 1 stope detekcije malih karcinoma (4). Oprema treba biti suvremena, priznatog
proizvodaca, prikladna svojoj svrsi te podlozna redovnom odrzavanju i kontroli kvalitete, kako je
opisano u poglavlju 2. Primjerice, nije prikladno koristiti mamografski aparat bez kompresijskog
sustava kojim se ne moze upravljati nogom. Sva oprema jedinice mora prolaziti redovne
radiografske provjere kontrole kvalitete i testove performansi koje provodi medicinski fizicar
prikladno educiran i iskusan u mamografiji. Konstanto nezadovoljavanje razina definiranih u
kontroli kvalitete dovest ¢e do iskljucenja opreme iz uporabe od strane osobe zaduZene za
cjelokupno osiguranje kvalitete jedinice.

Slijede nuZne ciljne vrijednosti koje valja postici, detaljniji zahtjevi prikazani su u poglavlju 2.
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5.4.1.1 Ciljevi

Analogni ciljevi

Visok kontrast / prostorna rezolucija > 12 Ip/mm

Opticka gustoca 1.4 —1.9

Srednja glandularna doza za standardnu dojku po filmu < 2.5 mGy
Dnevno kontrolno odrZavanje procesora 100%

Digitalni ciljevi

Omjer kontrasta i Suma dovoljno visok

Srednja glandularna doza za standardnu dojku < 2.5 mGy
Tjedni test homogenosti

Redovna provjera monitora

5.4.2 Ultrazvu¢na oprema

Ultrazvuk dojki smiju provoditi samo ¢lanovi medicinskog osoblja koji su specijalno educirani i
iskusni u ovom postupku. Ovaj postupak ne bi trebali provoditi lije¢nici obiteljske medicine,
ginekolozi, kirurzi, radiolozi ili prvostupnici radioloske tehnologije koji nisu prosli specifi¢nu
edukaciju i koji ne sudjeluju u redovnom radu ovog postupka ili u vanjskom ocjenjivanju ove
aktivnosti. Smatra se najboljom praksom da ultrazvuk, kada je god to moguée, napravi educirani
i specijalizirani radiolog. Radna frekvencija ultrazvu¢nog uredaja mora biti najmanje 7.5 MHz, a
preferira se raditi pri frekvenciji od 10 MHz ili ve¢oj. Prikladni sustav za biljezenje ultrazvuc¢nih
snimki mora biti dostupan i treba se Koristiti za biljeZenje svih znacajnih nalaza te biti jasno
oznacen kako bi se vidjeli strana, veli¢ina, dubina i polozaj lezije.

5.4.3 Djelatnici u radiografiji

Mamografiju smiju provoditi prikladno educirani 1 iskusni djelatnici u radiografiji koji su prosli
svu potrebnu edukaciju, radne struéne zahtjeve te koji imaju potreban certifikat kompetencije
kako je prethodno opisano. U jedinicama u kojima nije zaposlen certificirani prvostupnik
radioloske tehnologije, ¢lan tima koji obavlja mamografiju mora najprije pro¢i punu edukaciju o
radiografskim aspektima mamografije, zadovoljiti svim zahtjevima koji se traze od
radiografskog osoblja, ukljucuju¢i potrebne sheme vanjskog ocjenjivanja te teCajeve za
obnavljanje znanja te mora provoditi redovne postupke kontrole kvalitete radiografije. Za
potrebe ovog dokumenta o ovoj ¢emo osobi govoriti kao o prvostupniku radioloske tehnologije.

Odgovornost prvostupnika radioloske tehnologije u sklopu tima je proizvesti optimalne slike s
obzirom na pozicioniranje te tehnicke aspekte na nacin koji je prihvatljiv zeni. Sve manifestne
klinicke abnormalnosti koje prvostupnik radioloske tehnologije osjeti tijekom mamografskog
pozicioniranja, manifestne distorzije, abrazije koZe ili druge znacajne abnormalnosti koZe, treba
zabiljeziti te ove informacije moraju biti dostupne radiologu prilikom ocitavanja filma.
Prvostupnik radioloske tehnologije Zenu mora informirati o postupku, njegovoj provedbi te kako
¢e dobiti rezultat i u kojem vremenskom razmaku. Prvostupnik radioloske tehnologije zaduzen

227



za jedinicu, odgovoran je za osiguranje redovne provedbe programa kontrole kvalitete te je
odgovoran za izvjeStavanje o nezadovoljavanju standarda glavnom radiologu.

Kako bi ograni¢ili nepotrebno izlaganje ioniziraju¢em zraenju i nepotrebno stvaranje
anksioznosti, ponavljanja mamografije iz neprikladnog pozicioniranja ili tehnickih razloga, se
moraju odrzavati na apsolutnom minimumu, po moguénosti ispod 1% 1 ne vise od 3%. Sva
ovakva ponavljanja mamografskog snimanja moraju se dokumentirati u svrhu provedbe vanjskog
ocjenjivanja. Zahtjevi provedbe pozicioniranja, prikladni za mamografske preglede, opisani su u
poglavlju 3 te ih se moramo pridrzavati. Minimalni zahtjevi za pozicioniranjem standardne
lateralne kose projekcije su da se pektoralni misi¢ mora vidjeti do razine bradavice,
inframamarni nabor trebao bi biti vidljiv, a bradavica mora biti prikazana iz profila. Nabori koze,
artefakti gibanja te drugi artefakti ne smiju biti prisutni. Shema vanjskog ocjenjivanja kvalitete
treba biti organizirana tako da se provodi revizija adekvatnog pozicioniranja od strane kolega
stru¢njaka, a zadovoljavajuci rezultati moraju se dobiti u 97% snimki. Svi filmovi moraju biti
pravilno imenovani, datirani i oznaceni da znamo o kojoj je strani rijec. Kako bi se odrzale
vjestine 1 strucnost potrebni za provedbu optimalne mamografije te kako bi ostao koristan ¢lan
multidisciplinarnog tima, prvostupnik radioloske tehnologije mora biti uklju¢en u provedbu
najmanje 20 mamografskih studija tjedno, a preferira se i vise.

5.4.3.1 Ciljevi

Minimalna razina stope ponavljanja iz tehnickih razloga < 3% - o¢ekivana <1%.

Vise od 97% Zena obavit ¢e prihvatljiv pregled s obzirom na pozicioniranje i zadane kriterije
izlaganja.

100% Zena od prvostupnika radioloSke tehnologije dobit ¢e informacije o metodi i vremenskom
razmaku dobivanja rezultata.

Minimalno 20 mamografskih studija tjedno mora obaviti svaki prvostupnik radioloske
tehnologije.

5.4.3.2 Osnovna kontrola kvalitete

Slijedi osnovni sazetak rutinskih testova kontrole kvalitete koje treba provesti prvostupnik
radioloske tehnologije, detaljniji prikaz dostupan je u poglavljima 2 i 3.

Dnevni analogni testovi

Mehanicke i sigurnosne provjere te provjere funkcionalnosti
Standardni test dosljednosti gustoce

Reproduktivnost mAs vrijednosti

Senzitometrija

Cist prelazak zracenja preko valjaka

Provjera i ¢iS¢enje ekrana

Provjera kazete za habanje
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Dnevni digitalni testovi
Provjera monitora

Tjedni analogni testovi
Provjera automatske kontrole izlaganja
Kvaliteta slike

Tjedni digitalni testovi
Provjera homogenosti (kvalitete slike)

Testovi koji se provode od 3-6 mjeseci (provodi ih prvostupnik radioloske tehnologije ili
fizicar)

Osjetljivost 1 apsorpcija zracenja kazeta

Kontakt ekrana i filma

Kalibracija denzitometra

5.4.4 Radiolosko osoblje

Radiolog mora biti specificno educiran i iskusan u oslikavanju dojki. Ovo ukljucuje znanja o
tehnickim zahtjevima S$to se ti¢e mamografske opreme, obrade, faktora izlaganja te svih drugih
faktora koji su od vaZnosti kako bi se napravila snimka dobre kvalitete. Ukoliko je moguce,
radiolozi ukljuceni u simptomatsku aktivnost takoder sudjeluju u lokalnim programima ranog
otkrivanja raka u svrhu ocitavanja probirnih filmova i ocjene probirom detektiranih
abnormalnosti.

Mora biti dostupan negatoskop odreden za ocitavanje 1 filmovi se trebaju oc€itavati u prikladnoj
prostoriji s kontrolom okolnog osvjetljenja. Ovo je od jo$ vece vaznosti kod ocitavanja digitalnih
pregleda u elektronskom obliku, uslijed nizeg izlaza svjetlosti monitora u usporedbi s
negatoskopima za analogne filmove. Odgovornost je radiologa osigurati da su svi mamogrami
odgovarajuceg dijagnostickog standarda, posebice s obzirom na pozicioniranje 1 gustocu filma.
Ukoliko su filmovi neprikladni, pregled se mora ponoviti. Radiolog takoder treba osigurati da
prvostupnik radioloske tehnologije dobije povratnu informaciju o kvaliteti snimke. Izvjestaj koji
podnosi radiolog mora jasno sadrZavati prirodu prisutne abnormalnosti, stranu na kojoj se nalazi,
opis te raspon. Radiolog mora jasno izraziti implikacije nalaza oslikavanja te mora preporuciti
najprikladnije daljnje pretrage ili postupke uzorkovanja.

Ukoliko se pronade znacajan nalaz koji nosi rizik od malignosti, odgovornost je radiologa, Koji 0
ovome izvjeStava, da razjasni zeni da su potrebne daljnje pretrage ili lijeCenje. Iz ovog razloga
gdje je to god moguce, radiolog bi trebao biti dostupan u jedinici, tako da se moze provesti bilo
koji potreban daljnji postupak, primjerice ultrazvuk, dok je Zena joS§ prisutna. Ovime nece
postojati potreba da zena ponovno dolazi te ¢e radiologu dati priliku da Zeni da potrebne
informacije imajuc¢i na umu vaznost ¢injenice da se ne treba stvarati nepotrebna anksioznost kod
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pacijentice. U takvim je okolnostima od jasne dobrobiti da u to vrijeme bude prisutna medicinska
sestra — savjetnik.

5.4.5 Osnovni preduvjeti Jedinice za mamografsku dijagnostiku

Nadamo se da ¢e u buduénosti sve klinike koje nude dijagnosticke usluge za bolesti dojke biti
povrgnute procesu akreditacije/certifikacije. Do tog trenutka predlazu se sljedec¢i kriteriji u
skladu s protokolom certifikacije (poglavlje 11).

Sljedeci osnovni kriteriji zahtijevat ¢e se od jedinice za mamografsku dijagnostiku dojke koja bi
trebala:

A. Obaviti najmanje 1000 mamograma godisnje.

B. Imati opremu koja se koristi u ovu svrhu, opremu posebno dizajniranu za primjenu u
dijagnostickoj mamografiji i ultrazvuku, npr. mamografski sustav s moguénoséu uvecéanja te
pripadaju¢u obradu te mora biti u mogucnosti osigurati prikladne uvjete ocitavanja
mamografskih snimki.

C. Zadovoljiti fizikalno-tehnicke protokole poglavlja 2.

D. Prvostupnik radioloske tehnologije, tehnolog ili drugi ¢lan osoblja koji provodi mamografski
pregled mora pro¢i najmanje 40 sati specificne edukacije o radiografskim aspektima
mamografije te redovito sudjelovati u shemama vanjskog ocjenjivanja kvalitete ukoliko su
dostupni te pohadati teCajeve radiografije za obnovu znanja. Ova osoba takoder mora voditi
radiografske aspekte kontrole kvalitete.

E. Zaposliti educiranog radiologa, odnosno osobu koja je prosla najmanje 60 sati specifi¢ne
edukacije o mamografiji i koja zadovoljava zahtjevima o broju o¢itavanja od 5000 mamograma
godisnje.

F. Voditi zapis mamografskih nalaza i pratiti broj zena koje se upute na daljnju ocjenu.

G. Dati povratne informacije o ishodima daljnje ocjene radiolozima koji rade u jedinici.

Zahtjevi obuhvata, kako su navedeni u ovom odlomku te sljede¢em odlomku, smatraju se
apsolutnim minimumom koji je potreban da bi se omogucéila izrada dijagnostickih snimki
prikladne kvalitete. Vec¢i brojevi ne moraju garantirati ve¢u kvalitetu, ali ¢e vjerojatnije biti
povezani sa znacajno vecom razinom struénih vjestina i fizikalno-tehnicke odli¢nosti. 1z ovog
razloga preporucuje se veci broj obuhvata, budu¢i da znanstveni podaci pokazuju poboljSan rad
radiologa koji ocitaju dodatnih 2000 mamograma godisnje (5).

U svim slu¢ajevima mamogram se odnosi na pun set mamografskih snimki napravljenih kod
pacijentice i ne trebaju se ni u kojim okolnostima, u svrhu postizanja numericke prednosti,
brojati u smislu svakog pojedinog mamografskog izlaganja.

5.5 Jedinica za dijagnosticku procjenu bolesti dojke

Iako osnovno dijagnosticko oslikavanje u obliku mamografije/ultrazvuka moze biti dostatno za
mnogo zena, one sa znacajnim simptomima, klini¢kim ili mamografskim nalazima, trebaju
daljnju obradu koja ¢e zahtijevati viSe specijalizirane opreme i djelatnika. Treba postojati
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protokol za lije¢nike obiteljske medicine tako da Zene s klini¢kim nalazima koji nose znacajan
rizik za malignost, budu izravno upucene na procjenu u specijaliziranu jedinicu za dijagnosti¢ku
procjenu bolesti dojke. Ovakvi klinicki nalazi ukljucivat ¢e novu diskretnu palpabilnu masu,
iscjedak iz bradavice — posebice iz jednog voda i unilateralno, retrakciju bradavice, ekcem
bradavice, distorziju koze kao S$to je otvrdnuce, ulegnuce ili promjenu oblika dojke, palpabilnu
aksilarnu limfadenopatiju ili upalnu promjenu. U ovom okruZenju zena ¢e biti podvrgnuta
trostrukoj ocjeni odnosno klinickom pregledu, oslikavanju te citolosko/histoloSkim pretragama
koje ¢e provesti multidisciplinarni tim specijalista s pristupom sofisticiranijoj opremi za
oslikavanje i neoperabilnim dijagnostickim tehnikama.

Jedinice za dijagnosti¢ku procjenu bolesti dojke koje ne funkcioniraju kao dio specijalizirane
jedinice za bolesti dojke, moraju imati dostupne pisane protokole za tehniku trostruke ocjene.
Dodatne mamografske tehnike moraju ukljucivati moguénost njihova obavljanja ili pod
kontrolom ultrazvuka ili stereotaksijskom kontrolom. Ukoliko su abnormalnosti vidljive
ultrazvukom, prikladnije je provesti uzorkovanje pod kontrolom ultrazvuka. Opcenito se
preporucuje da se uzorkovanje navodeno oslikavanjem, provede za bilo koju cvrstu leziju
otkrivenu ultrazvukom. Ukoliko je potrebno, mikrokalcifikacije se ponekad mogu uzorkovati
pod kontrolom ultrazvuka, no ¢esce ¢e biti potrebni stereotaksijski postupci. U svrhu vanjskog
ocjenjivanja 1 u svrhu dokumentacije, uzorkovanje navodeno oslikavanjem mora biti poprac¢eno
barem jednom zabiljezenom slikom koja pokazuje preciznost upotrebe igle.

Tehnike uzorkovanja mogu ukljucivati aspiracijsku citologiju tankom iglom, Sirokoiglenu core
biopsiju ili tehnike vakuum asistirane biopsije ¢ija uporaba ovisi o stru¢nosti lokalnog radiologa
ili citologa, te dobivenim rezultatima vanjskog ocjenjivanja. U rukama stru¢ne osobe, FNAC jos
uvijek ima znacajnu ulogu i omogucuje promptni citoloski izvjestaj ili provjeru adekvatnosti
celularnosti.

Core biopsija moze dati poveéanu osjetljivost i specifi¢nost u usporedbi s aspiracijom tankom
iglom. Core biopsija preferira se kod lezija arhitekturalne distorzije 1 mikrokalcifikacija, a moze 1
omoguciti definitivnu dijagnozu benigne lezije za koju u tom slucaju nece biti potrebno provesti
biopsiju kirurS8kim uklanjanjem. Ukoliko se core biopsija provodi radi mikrokalcifikacija, nuZzno
je da se napravi radiografija uzoraka kako bi se dokazala prisutnost kalcifikata.

Tehnike uzorkovanja valja provesti s obzirom na oslikavanje ili klini€¢ki modalitet
najsuspektnijih karakteristika. Postoji 1i moguénost razlike u klinickim nalazima ili nalazima
oslikavanja u vezi bilo koje lezije, preporucuje se napraviti uzorkovanje pod kontrolom
oslikavanja kao 1 pod klinickom kontrolom. Vrlo rijetko moZe ostati znacajna razlika izmedu
suspektnih radioloskih znacajki i benignog uzorkovanja zbog koje se ne moze napraviti razumna
patoloSka korelacija, nakon diskusije o slucaju, radiologa 1 patologa. U ovakvim slucajevima
preporucuje se kirursko uklanjanje.

Smatra se dobrom praksom da lezije koje su predominantno arhitekturalne distorzije, budu
podvrgnute kirurSkom uklanjanju nakon predoperativnog pregleda, a radi znacajnog rizika od
pridruZene malignosti koja moZda nece biti dokazana ¢ak ni u idealnim uvjetima uzorkovanja.
Noviji radovi pokazali su da moze biti sigurno ostaviti radijalne oziljke na mjestu ukoliko je
dobiveno dovoljno materijala — barem 12 core uzoraka (6). Takoder, lezije kod kojih je dokazano
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da sadrze atipi¢nu duktalnu hiperplaziju treba podvréi uklanjanju uslijed rizika za povezanu
malignost.

Ukoliko dopustaju resursi, tehnika vakuum asistirane biopsije nudi znatne prednosti za biopsiju u
udjelu pacijenata kod kojih se postize definitivna predoperativna dijagnoza te tako smanjuje
potreba za kirurSkom intervencijom. Ova tehnika moze dati vecu koliCinu tkiva za histolosku
analizu, s manjim rizikom od premjestanja epitela ili od podprocjene bolesti kao §to je DCIS ili
invazivni tumor. Takoder se moze koristiti za uklanjanje benignih lezija. U slu¢aju da su resursi
ogranic¢eni, valja imati na umu da je cijena potroSnog materijala za FNAC oko 1 euro, u
usporedbi s core biopsijom za koju to iznosi 20 eura, a za vakuum asistiranu tehniku biopsije 300
eura. Troskovi i broj osoblja koje sudjeluje u obavljanju postupaka te redovni troSkovi opreme
takoder se moraju razmatrati 1 balansirati sa stvarnom koristi postupka u odnosu na daljnje
lijecenje pacijenta.

Djelatnici u radiografiji, radiologiji i histo/citopatologiji moraju biti potpuno vjesti i precizni u
provedbi 1 interpretaciji ovih postupaka. Specifi¢ni standardi provedbe postupaka uzorkovanja
moraju se posStovati, posebice s obzirom na nedostatnost nalaza i neoperabilne dijagnoze (vidi
ciljeve).

5.5.1 Dijagnosticka klasifikacija

Jednostavan sustav klasifikacije u pet to¢aka trebao bi se koristiti kako je opisano ispod, u svrhu
prijenosa ukupnog dojma (koji je moguée ocijeniti u vanjskom ocjenjivanju) uz uobiCajene
deskriptivne metode.

Radiologija

R1 Normalno/benigno

R2 Lezija benignih karakteristika

R3 Prisutna abnormalnost neutvrdenog znacaja
R4 Karakteristike suspektne na malignost

R5 Maligne karakteristike

lako je ovaj sustav dostatan za vec¢inu svrha, ukoliko zelite mozZe se koristiti i ACR BIRADS
sustav koji je kompleksnija, ali preciznija klasifikacija u smislu postotka vjerojatnosti (7).

Ultrazvuk

Ul Normalno/benigno

U2 Lezija benignih karakteristika

U3 Prisutna abnormalnost neutvrdenog znacaja
U4 Karakteristike suspektne na malignost

U5 Maligne karakteristike

Aspiracija tankom iglom

C1 Neprikladno za dijagnozu
C2 Benigne stanice epitela
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C3 Atipija, vjerojatno benigna
C4 Suspektno na malignost
C5 Maligno

Core biopsija/histologija

Bl Nezadovoljavajuc¢e /normalno tkivo dojke

B2 Benigno

B3 Benigno, ali neodredenog malignog potencijala
B4 Suspektno na malignost

B5 Maligno

Ne smije se dopustiti da negativni ili benigni klinicki pregled umanji vaznost oslikavanja ili
cito/histoloskih nalaza, osim ukoliko je u potpunosti konzultiran radiolog ili patolog.

5.5.2 Ciljevi

% oslikavanja navodenih FNAC postupaka s nedovoljnim rezultatom
Minimalni standard <25%  Ocekivani < 15%

% oslikavanja navodenih FNAC postupaka lezija nedovoljnog rezultata koje su se nakladno
dokazale malignima
Minimalni standard <10%  Ocekivani < 5%

% zena s rakom dojke s neoperabilnom dijagnozom malignosti (FNAC/CB izvjesteni kao
definitivno maligni)
Minimalni standard <70%  Ocekivani < 90%

5.5.3 Osiguranje kvalitete u citologiji/histologiji

PredloZeni prag za provedbu FNAC

Minimalno Preferira se
Ukupna osjetljivost > 60% > 70%
Potpuna osjetljivost > 80% > 90%
Specifi¢nost > 55% > 65%
Pozitivna prediktivna vrijednost C5 > 98% > 99%
Stopa lazno negativnih < 6% < 4%
Stopa lazno pozitivnih <1% < 0.5%

PredloZeni prag za provedbu iglene biopsije

Minimalno Preferira se
Ukupna osjetljivost > 70% > 80%
Potpuna osjetljivost > 80% > 90%
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Specifi¢nost > 75% > 85%

Pozitivna prediktivna vrijednost C5 > 99% > 99.5%
Stopa lazno negativnih <0.5% <0.1%
Stopa neadekvatnih iglenih <15% <10%

biopsija (B1 + B2 od raka)

5.5.4 Vanjsko ocjenjivanje

U svrhu vanjskog ocjenjivanja predlaze se uporaba standardnog seta podataka kako preporucuje
QT dokument o vanjskom ocjenjivanju odobren od EUSOMA, dostupan na sljede¢im
internetskim stranicama: www.eusoma.org i wWww.cpo.it/qgt.

-----

Valja koristiti standardne obrasce za izvjeStavanje. Oni su obi¢no individualni za svaku drzavu
¢lanicu, a u suprotnom, mozete se referirati i na gore navedene internetske stranice.
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5.5.6 Osnovni kriteriji za Jedinicu za dijagnosticku procjenu dojke

Uz postignute standarde, u Jedinici za dijagnosticku mamografiju mora postojati centralizirani
sustav dijagnosticke procjene za mamografski ili klinicki detektirane lezije. Treba postojati
kompletan niz osiguranih usluga za procjenu kako bi se u spomenutoj jedinici omogucila
kompletna i adekvatna obrada bez nepotrebnog upucivanja zena na daljnje pretrage negdje
drugdie.

Jedinica za dijagnosti¢ku procjenu dojke treba:

A. Obaviti najmanje 2000 mamografija na godinu.

B. Biti sposobna vrsiti fizikalne i1 ultrazvucne preglede, kao i Citav niz radiografskih
postupaka. Pruziti citoloske pretrage i/ili uzorkovanje core biopsijom koja je vodena
slikovnom radioloskom metodom ili sonografski.

C. Zaposliti radiologa s iskustvom koji o¢itava namanje 1000 mammograma na godinu.

D. Imati organizirane i specijalisticke citoloske i1 patohistoloske suportivne sluzbe.

E. Sudjelovati na multidisciplinarnim sastancima vezanim uz komunikaciju i procjenu s
ostalim kolegama koji su odgovorni za usluge dijagnostike 1 lijecenja.

F. Pratiti podatke i povratne informacije o rezultatima.

G. Voditi sluzbeni zapis o procesu procjene i ishodima.

Uvijeti koji se postavljaju centru za procjenu dojke kao dijelu specijalisti¢ke jedinice za bolesti
dojke mozda su rigorozniji od ovih (vidi poglavlje 9).

5.6 Multidisciplinarna aktivnost

Sve jedinice uk