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Streszczenie

Mammografia trojwymiarowa (z ang. three-dimensional; 3D) z tomosynteza jest efektem rozwoju
technologii w obrazowaniu na przestrzeni ostatnich kilku dekad. Skutkiem tego jest wzrost czulo$ci badan
mammograficznych, bedacy czynnikiem prowadzacym do zwiekszenia wykrywalno$ci nowotwordw piersi.
Jednym z elementéw warunkujgcych utrzymanie wysokiej czulo$ci mammografii jest kontrola jakoSci
urzadzen stosowanych w mammografii z tomosynteza. Celem niniejszego artykulu jest opis regulacji
prawnych dotyczacych kontroli jakosci urzadzen stosowanych w mammografii 3D z tomosynteza oraz
metodologia pomiaru $redniej dawki gruczolowej

Abstract

3D mammography with tomosynthesis is the effect of technology development in imaging over the last
few decades. The result of this development is the increase the diagnostic sensitivity of mammography,
which is a factor leading to increased detection of breast cancer. One of the elements determining the high
sensitivity of mammography is the quality control. The aim of this article is to describe the legal regulations
concerning the quality control of devices used in 3D mammography with tomosynthesis and the methodology
of measuring average glandular dose.
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Wstep

Mammografia jest badaniem obrazowym wykorzystywanym do wykrywania patologii piersi,
w szczeg6lnoSci nowotworow zlosliwych [1]. W 2007 r. w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chorob
Nowotworowych rozpoczeto krajowy program badan przesiewowych — Populacyjny Program Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi [2]. Badania mammograficzne przeprowadzane w ramach tego programu stuza do
wykrywania raka sutka. Jednym z czynnikéw, majacych wplyw na poprawe wykrywalno$ci raka gruczotu
sutkowego w ciagu ostatnich kilku dekad, jest postep technologiczny, ktéry doprowadzil do wzrostu czutosci
mammografii.

Poczatkowo badania mammograficzne wykonywane byly z zastosowaniem filméw radiograficznych
umieszczonych w kasetach pozbawionych ekrandéw wzmacniajacych. Skutkowalo to dostarczaniem
wysokich dawek promieniowania jonizujacego podczas badania i otrzymywaniem zaszumionych obrazow
o niskim kontra$cie. W latach 70. i na poczatku lat 80. XX wieku bardzo popularna stala sie mammografia
wykorzystujaca proces kserograficzny. Cechowala sie stosunkowo wysoka rozdzielczoscia przestrzenna.
Jednak po wprowadzeniu do uzycia ekranéw wzmacniajacych w kasetach stosowanych w mammografii
analogowej zostala przez niag wyparta. Efektem dalszego rozwoju bylo wprowadzeniem systeméw cyfrowych
w mammografii do uzytku klinicznego juz na poczatku XXI wieku [1, 3]. Nowe algorytmy przetwarzania
obrazow, dajace mozliwo$¢ obrazowania i rekonstrukeji trojwymiarowej, znanej miedzy innymi z tomografii
komputerowej czy rezonansu magnetycznego, staly sie fundamentem mammografii 3D z tomosynteza. Wraz
z postepem technologicznym nastapil znaczny wzrost przydatnosSci obrazéw otrzymywanych w badaniach
mammograficznych do celéw diagnostycznych (Ryc. 1.).

Ryc. 1. Postep w mammografii. Projekcja kraniokaudalna piersi w mammografii analogowej (A), mammografii
cyfrowej (B) i mammografii 3D z tomosyntezg (C) [4].

Mammografia cyfrowa 3D z tomosynteza

Koncepcje tomosyntezy w mammografii opisano po raz pierwszy w latach 60. XX wieku. Podstawowe
zasady tomosyntezy zostaly przeanalizowane przez Millera i wsp. w 1971 r. [5]. Pierwszy system do
cyfrowej tomosyntezy piersi zbudowala firma GE Healthcare we wspdlpracy z armia amerykanska [6].
W konwencjonalnej mammografii cyfrowej zaréwno lampa rentgenowska, system kompresji gruczotu
sutkowego oraz detektor pozostaja nieruchome. W trakcie badania uzyskiwany jest dwuwymiarowy
obraz. Piksele reprezentuja informacje uzyskanag z calej objetosci gruczotu sutkowego. Jednym z gléwnych
ograniczen metody w konwencjonalnym obrazowaniu jest nakladanie sie na siebie tkanek sutka, ktére moga
przystania¢ zmiany patologiczne zwiekszajac tym samym liczbe wynikdéw falszywie dodatnich [7].

W cyfrowej tomosyntezie piersi lampa rentgenowska zakresla tuk (zwykle od 15° do 50°) ruchem ciaglym
lub skokowym, wykonujac w tym czasie poszczegdlne ekspozycje (zwykle od 9 do 25; Tab.1.) [8,9].
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Zakres Liczba

Nazwa systemu do tomosyntezy Geometria skanowania katowy wykonywanych

projekeji [°] projekcji
GE Healthcare SenoClaire bez kolimacji pola 25 9
GE Healthcare Pristina bez kolimacji pola 25 9
Hologic Selenia Dimension bez kolimacji pola 15 15
IMS Giotto TOMO bez kolimacji pola 40 13
IMS Giotto Class bez kolimacji pola 30 11
Philips Microdose z kolimacja pola N/AA 218
Planmed Clarity3D bez kolimacji pola 30 15
Siemens Mammomat Inspiration bez kolimacji pola 50 25
Fujifilm Amulet Innovality bez kolimacji pola 15/40 15

A — ruch lampy rentgenowskiej w zakresie 34°,

B - system rejestruje 21 zestawow danych z linii detektora.

Tab. 1. Specyfikacja i opis geometrii stosowanej w dostepnych systemach do tomosyntezy piersi (opracowanie wlasne
na podstawie [9]).

W tomosyntezie skanowanie gruczotu piersiowego moze odbywaé sie wiazka pokrywajaca caly detektor
(Ryc. 3A.), podobnie jak w konwencjonalnej mammografii 2D lub przy uzyciu skolimowanej wigzki
promieniowania (Ryc. 3B.) z jednoczesnym ruchem lampy rentgenowskiej i detektora.
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Ryc. 3A. Schemat systemu do tomosyntezy piersi
z geometrig pola promieniowania pokrywajacego
caly detektor. 0 — kat projekcji, ¢ — kat rotacji lampy
rentgenowskiej [9].
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Ryc. 3B. Schemat systemu do tomosyntezy piersi
z geometrig skolimowanego pola promieniowania. ¢
— kat rotacji lampy rentgenowskiej [9].
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Regulacje prawne dotyczace kontroli jako$ci w mammografii 3D z tomosynteza

Zgodnie z obowiazujacymi w Polsce regulacjami prawnymi, dokumentami obligujacymi do prowadzenia
kontroli jako$ci urzadzen radiologicznych s3: ustawa Prawo Atomowe (Obwieszczenie Marszalka Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 23 marca 2018 r., Dz.U.2018. poz. 792) oraz Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie warunkoéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich
rodzajow ekspozycji medycznej (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 3 kwietnia 2017 r., Dz.U.2017.
poz. 884). Ostatni dokument zawiera wykaz testow podstawowych oraz specjalistycznych, jakim podlegaja
urzadzenia radiologiczne wraz czestotliwoScia ich wykonywania oraz kryteriami jakie musza spekiaé.
Regulacje te obejmuja rowniez testy dotyczace urzadzen stosowanych w mammografii analogowej i cyfrowe;j.
Rozporzadzenie to nie reguluje jednakze zasad kontroli jakosci aparatury shuzacej mammografii 3D
z tomosynteza.

Nalezy wroci¢ uwage na tresci zawarte w przepisach ogoélnych Rozporzadzenia Ministra Zdrowia, zgodnie
z ktorymi, jezeli stosowane urzadzenia radiologiczne nie s3 wymienione w tym rozporzadzeniu, to kontrole
fizycznych parametrow tych urzadzen nalezy przeprowadzaé w zakresie oraz z czestotliwo$cia, ktora wynika
z norm polskich lub europejskich, zwalidowanych metod badawczych albo instrukeji producenta [10].

Coraz czesciej producenci aparatbw mammograficznych dostarczaja podreczniki kontroli jakosci, ktore
stanowig element programu zapewnienia jakoSci placoéwek wykonujacych badania mammograficzne.

Zgodnie z prawem obowiazujacym w krajach Unii Europejskiej (UE), zalecenia dotyczace badan
przesiewowych w mammografii, ktore znajduja zastosowanie zaréwno w klasycznej mammografii
analogowej, jak i cyfrowej, reguluje European Guidelines for Quality Assurance In Breast Cancer Screening
and Diagnosis, opracowany i wydany przez European Reference Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services (EUREF). Wytyczne dotyczace kontroli jako$ci w mammografii 3D
z tomosynteza zostaly przedstawione w Protocol fot the Quality of the Physical and Technical Aspects of
Digital Breast Tomosynthesis Systems (EUREF, marzec 2018) [11]. Obecnie korzysta sie roéwniez z zalecen
amerykanskich dotyczacych kontroli jako$ci urzadzen radiologicznych, ktére sa tworzone gtéwnie przez dwie
wiodgce instytucje American College of Radiology (ACR) oraz American Association of Physicist In Medicine
(AAPM). Zalecenia ACR, dotyczace minimalnych standardéw i kontroli jako$ci w mammografii, zostaly
wprowadzone juz w latach 80. XX w. i przyczynily sie do poprawy bezpieczenstwa pacjentow poddawanych
badaniom.

W 2016 r. ACR wydalo nowy podrecznik kontroli jako$ci w mammografii cyfrowej nie ujmujacy jednak
szczegOlowych zalecen dla mammografii 3D z tomosynteza. Zapisy w nim zawarte wskazuja jedynie,
ze urzadzenia te powinny by¢ poddawane kontroli jako$ci zgodnie z zaleceniami obowigzujacymi dla
klasycznej mammografii cyfrowej rozszerzonej o procedury kontroli jako$ci zalecane przez producentow
dla tomosyntezy [11]. Z uwagi na brak jednoznacznego opisu sposobu przeprowadzania kontroli jakoSci
w mammografii z zastosowaniem tomosyntezy, wytyczne ACR nie uzyskaly rekomendacji Amerykanskiej
Agencji ds. Zywnoéci i Lekow (z ang. Food and Drug Administration; FDA).

Metodyka pomiaru $redniej dawki gruczolowej (z ang. Average Glangular Dose; ADG)

Procedurapomiarusredniejdawkigruczotowej,jakgotrzymujepacjentpodczasbadaniamammograficznego
dla systemow cyfrowych z tomosynteza jest rozszerzeniem procedury stosowanej w klasycznej mammografii
2D (szczegdlowy opis procedury: Dance i wsp.) [12].

W mammografii 3D z tomosynteza, Srednia dawka gruczolowa jest suma dawek, jakie pochodza
z poszczegoblnych projekeji wykonywanych w trakcie badania. Dawke gruczotowa dla poszczegodlnej projekeji
przy kacie lampy rentgenowskiej 0 mozna okresli¢ zaleznoS$cia:

D(B)= Kxgxcxsxt(f),

gdzie:
D(0) — dawka gruczotowa dla poszczego6lnej ekspozycji [Gy],
K — kerma (suma energii kinetycznej czastek naladowanych, ktére powstaja na skutek oddzialywania
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promieniowania jonizujacego posrednio (fotony, neutrony) w malym elemencie masy materialu) na
powierzchni piersi nie uwzgledniajaca rozproszenia wstecznego, zmierzona dla kata 0° lampy rentgenowskiej
dla obcigzenia pragdowo-czasowego mAs odpowiedniego dla ekspozycji wykonanej na kacie 6 [Gy],

g — wspolezynnik korekeyjny uwzgledniajacy grubos¢ piersi po kompresji,

¢ — wspdlezynnik korekeyjny uwzgledniajacy sklad tkankowy piersi,

s — wspolczynnik korekeyjny uwzgledniajacy widmo promieniowania rentgenowskiego,

t(0) — wspdlczynnik korekeyjny dla kata projekeji w tomosyntezie.

Powyzsza zalezno$¢, opisujaca érednia dawke gruczotowa dla kata projekcji 8 = 0” znajduje zastosowanie

w AGD w klasycznej mammografii 2D.
Calkowita $rednia dawke gruczolowa w tomosyntezie mozna okresli¢ zgodnie z zalezno$cia:

Dr=K;XgXcXsXT,
gdzie: T = X, a,t(8;). Wspolezynnik ai okresla cze$¢ obcigzenia pradowo-czasowego mAs przypadajaca

na dana projekcje. Pomiaru kermy wykonuje sie dla kata 0° lampy rentgenowskiej i dla calkowitego mAs
pochodzacego ze wszystkich projekcji. Wartoséci wspolczynnikow g, c, s oraz t zostaly wprowadzone przez
Dance i wsp. Ich wykaz znajduje sie w [9]. Nalezy jednak pamietaé, ze warto$ci wspolezynnika t sa funkcja
kata projekcji 0, a nie kata rotacji lampy rentgenowskiej ¢. Pomiedzy katami tymi zachodzi zwiazek opisany
roOwnaniem:

0 =6+ sin! (dsinﬁ')

T

gdzie:
d — odleglo$¢ od srodka rotacji do detektora [m],
r — odleglo$¢ od ogniska lampy rentgenowskiej do $rodka rotacji [m].

W zalgczniku do dokumentu Protocol fot the Quality of the Physical and Technical Aspects of Digital
Breast Tomosynthesis Systems przedstawiono wykaz wartoSci T dla dostepnych komercyjnie aparatow
mammograficznych 3D z tomosynteza. Powyzsze zalezno$ci mozna wykorzysta¢ do wyznaczenia $redniej
dawki gruczolowej dla systemow, w ktérych pole promieniowania pokrywa caly detektor w trakcie ekspozycji
(Ryc. 3A).

W przypadku aparatow mammograficznych wykorzystujacych kolimatory wiazki promieniowania
jonizujacego (Ryc. 3B), w ktérych obrazowany jest fragment piersi, obowiazuje zaleznos$é:

De=K;XxgXxecxsx T
gdzie:
K, — kerma zmierzona dla pelnego skanowania [Gy],

T, — wspotczynnik korekeyjny dla pelnego skanowania w tomosyntezie.

Wspolezynnik TS jest zalezny od umiejscowienia miernika dawki oraz od grubosci piersi i wyznaczany dla
geometrii kazdego z systemow (dane tabelaryczne) [10, 12].

Pomiar ADG z wykorzystaniem plyt PMMA symulujacych piers$
Chcac okresli¢ AGD w tomosyntezie z zastosowaniem fantomu wykonanego z ptyt PMMA (polimetakrylan

metylu) nalezy wykona¢ nastepujace czynnoSci:
1. Wybra¢ tryb pracy aparatu mammograficznego i przeprowadzi¢ obrazowanie fantomu PMMA
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o grubosciach 20, 30, 40, 45, 50, 60 i 70 mm z zastosowaniem tomosyntezy. Zapisa¢ warunki
ekspozycji dobrane przez system automatycznej kontroli ekspozycji (z ang. Automatic Exposure
Control; AEC) aparatu.

. Odczyta¢ warto$¢ wspolezynnikow g, ¢ i s. Warto§¢ wspolezynnikéw g i ¢ jest zalezna od grubosci

warstwy polchlonnej (z ang. Half-Value Layer; HVL), dlatego jezeli to konieczne wyznaczy¢ ich
warto$¢ poprzez interpolacje dla zmierzonej HVL wykorzystujac dane tabelaryczne [9, 12].
Dawkomierz umie$ci¢ na stoliku mammografu, 60 mm od strony klatki piersiowej, symetrycznie
do krawedzi bocznych (Ryc. 4.). Dosungé plytke uciskowa.

%

ptytka uciskowa

detektur\

promieniowania

Ryc. 4. Pozycjonowanie detektora promieniowania do pomiaru kermy [8].

Zmierzy¢ kerme dla parametréow uzyskanych podczas eskpozycji fantomu z PMMA przy zachowaniu
kata 0" lampy rentgenowskiej. W razie koniecznosci wybraé najblizsza dostepna na mammografie
warto$¢ obcigzenia pradowo-czasowego.

Przeliczy¢ warto$¢ zmierzonej kermy na powierzchni fantomu z PMMA.

Zastosowaé wspolezynniki do tomosyntezy T lub TS w zaleznoSci od testowanego systemu.
Poréwnac otrzymane wyniki z warto$ciami dopuszczonymi przez EUREF [9].

‘Whnioski

Mammografia jest bardzo wymagajaca procedura obrazowania, zaréwno pod wzgledem kompetencji
personelu, jak i wydajno$ci sprzetu. Na przestrzeni lat nastapil znaczny postep w technologiach
wykorzystywanych w obrazowaniu. Obecnie coraz szerzej stosowang wysokospecjalistyczng technika
obrazowania w mammografii jest tomosynteza. Ze wzgledu na jej wysoki stopien zaawansowania
technologicznego nawet niewielkie zmiany w wydajno$ci aparatu moga prowadzi¢ do zmniejszenia czutoSci
mammografii. W zwigzku z tym nalezy zwroci¢ szczeg6lng uwage na kontrole jakosci urzadzen stosowanych
w mammografii 3D z tomosynteza, ktora pozwala zapewni¢ wysoka jako$¢ badan obrazowych oraz
bezpieczenstwo pacjentéw w trakcie wykonywania tych badan.
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