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Esipuhe

Lidketieteellisen rontgentoiminnan laadunvarmistuksesta sdddetdéin siteilylaissa (592/1991)
ja Sateilyn ladketieteellisestd kiytostd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
(423/2000). Saadokset edellyttavit toiminnan harjoittajalta kirjallista laadunvarmistusoh-
jelmaa, jossa esitetdéin radiologisten laitteiden toimintakunnon ja suoritusominaisuuksien
valvontaan kuuluvat paitehtéavit laitekohtaisesti. Séteilyturvakeskuksen (STUK) ohjeessa
ST 3.3 esitetdédn tarkemmin terveydenhuollon rontgentutkimuslaitteiden toimintakunnon ja
suoritusominaisuuksien mairittadmistd ja valvontaa eli teknistd laadunvalvontaa koskevat
vaatimukset.

Terveydenhuollon réntgenlaitteiden tekninen kehitys ja erityisesti digitaalitekniikan
kéyttoonotto ovat antaneet aihetta paivittaa STUKin julkaisemaa tietoa teknisestd laadunval-
vonnasta. Tdmé on tarpeen senkin vuoksi, ettd hyvid kdytiantoja koskevaa opastavaa tietoa on
viahennetty viranomaisvaatimuksia koskevista ST-ohjeista ja julkaistaan nykyisen kdytdnnon
mukaan muun muassa erillisini oppaina.

Terveydenhuollon réontgenlaitteiden teknistd laadunvalvontaa koskevaa opasta, jossa olisi
kattavasti késitelty myos digitaalisia kuvailmaisimia ja kuvamonitoreita, ei ole aikaisemmin
julkaistu Suomen kielelld. Kansainvilisesti julkaistut oppaat eivit ole helposti sellaisenaan
sovellettavissa Suomessa ja niiden sisdlto on usein joko tarpeettoman laaja tai ei kata kunnolla
kotimaisia tarpeita. Oppaan laatimista on jo pitkdén toivottu useissa STUKin ja séteilyn kiyt-
tdjien vilisissé yhteyksissa.

Kisilld oleva opas koskee kaikentyyppisid rontgenlaitteita, joilla tehdd4n rontgentutkimuksia
ja lapivalaisuohjattuja toimenpiteitd. Poikkeuksena ovat ainoastaan hammasrontgenlaitteet,
joiden laadunvalvontaa késitellddn STUKin muissa julkaisuissa. Oppaan ensisijaisena tarkoituk-
sena on toimia apuna laitekohtaisten laadunvalvontaohjelmien laadinnassa. Opasluonnoksessa
esitetddn yhteenveto testeistd, joita suositellaan laitteiden tekniseen laadunvalvontaan, seki
esimerkkeji testien suorittamiseen soveltuvista menetelmista. Opas antaa liséksi laadunvalvon-
nasta vastaaville tietoa laadunvalvonnan periaatteista ja menetelmisté, seki laitteiden kaytt4jille
ja testien suorittajille tietoa testeisté, niiden tarkoituksesta ja suoritustavoista.

Téassé oppaassa kisitelty tekninen laadunvalvonta on térkei osa rontgentutkimusyksikon
laadunhallintaa, mutta rontgentutkimuksista ja toimenpiteistd potilaalle aiheutuvan sitei-
lyaltistuksen optimointiin pelkki tekninen laadunvalvonta ei riitd. Optimointi edellyttda
lisdksi seké potilaan siteilyaltistuksen maarittdmista ettd kliinista diagnostisen kuvan laadun
arviointia.

Oppaan on valmistellut ty6ryhm4, johon on kuulunut STUKIin asiantuntijoiden liséiksi STUKin
ulkopuolisia asiantuntijoita. Opasluonnoksesta pyydettiin lisdksi lausunto 40:1t4 muulta asian-
tuntijataholta mukaan lukien réntgenlaitteiden ja laadunvalvontavéilineiden laitetoimittajat.
Ennen oppaan viimeistelya sen toimivuutta testattiin kdytdnnon olosuhteissa.






Terveydenhuollon
rontgenlaitteiden
laadunvalvontaopas

1. Johdanto

La#ketieteellisen rontgentoiminnan laadunvarmistuksesta sdddetdén séteilylaissa (592/91,
muutos 1142/1998, § 40) [1]. Lain mukaan toiminnan harjoittaja on velvollinen toteuttamaan
suunnitellut ja jarjestelmélliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd siteilyldhteet seké
niihin liittyvét laitteet ja vilineet ovat kunnossa ja ettd niiden kiyttod koskevat ohjeet ja
menettelyt ovat asianmukaiset.

Toiminnan harjoittajan on laadittava kirjallinen laadunvarmistusohjelma. Séteilyn ldike-
tieteellisesta kiytostd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (423/2000) 32 §:n [2]
mukaan laadunvarmistusohjelmassa on esitettava radiologisten laitteiden toimintakunnon ja
suoritusominaisuuksien valvontaan kuuluvat paidtehtéavat. Yksittédisten laitteiden valvontaa
koskevat vastuut ja toimenpideohjeet mééritelldén laitekohtaisesti. Ohjeessa ST 3.3 [3] anne-
taan tarkemmin terveydenhuollon rontgentutkimuslaitteiden (jaljempéné rontgenlaitteiden)
toimintakunnon ja suoritusominaisuuksien méérittdmistd ja valvontaa eli teknistd laadun-
valvontaa koskevat vaatimukset.

Ohjeissa ST 3.1 [4] ja 3.2 [5] sek4 jo kdytosta poistetuissa ohjeissa ST 3.4 [6] ja 3.5 [7] on
esitetty rontgenlaitteiden teknistd laadunvalvontaa koskevia menetelmié. Tietokonetomo-
grafialaitteiden laadunvalvontamenetelmié on esitetty julkaisussa STUK tiedottaa 3/1996
[8]. Laitteiden tekninen kehitys ja erityisesti digitaalitekniikan kiytt66notto ovat antaneet
aihetta paivittda teknisestéd laadunvalvontaa koskevia tietoja. Samaan aikaan on viranomais-
vaatimuksia koskevista ST-ohjeista asteittain jatetty pois laadunvalvonnan hyvii kdytantoja
koskeva opastava tieto.Tdma opas tulee siten korvaamaan myos ST-ohjeiden uudistuksen tai
kumoamisen mukana poistuneet opastavat tiedot.



2. Tarkoitus ja soveltamisala

Téassé oppaassa esitetddn yhteenveto testeistd, joita suositellaan terveydenhuollon rontgen-
laitteiden tekniseen laadunvalvontaan, sekd esimerkkejé testien suorittamiseen soveltuvista
menetelmisti. Oppaassa kisitellddn pddasiassa laitteiden toimintakunnon ja suoritusominai-
suuksien seurantaan tarkoitettuja toimintatestejd. Laadunvalvontaohjelmaan myés kuuluvia
turvallisuustestejd (ks. kohta 3.2.2) kisitelladn vain lyhyesti. Opas koskee kaikentyyppisia
rontgenlaitteita, joilla tehddén rontgentutkimuksia ja ldpivalaisuohjattuja toimenpiteita. Poik-
keuksena ovat hammasrontgenlaitteet, joiden laadunvalvontaa kisitelldén Sateilyturvakeskuksen
(STUK) muissa julkaisuissa [4,9].

Luvussa 3 esitetddn laadunvalvonnan késitteitd ja yleisperiaatteita. Luvussa 4 esitetdin
yhteenveto eri laiteryhmille suositelluista laadunvalvontatesteista (testit ja niiden tarkoitus
seki ehdotus testien suoritusviliksi). Luvussa 4 annetaan liséksi opastavia tietoja siitd, miten
laadunvalvontatestit voidaan suorittaa. Tdssé yhteydessa ehdotetaan myos laadunvalvontates-
tien tuloksille ohjeellisia toimenpiderajoja (korjausrajoja). Viranomaisten asettamat laitteiden
suorituskyvyn hyviksyttévyysrajat annetaan Sateilyturvakeskuksen paétoksilla eiki niitd esiteta
tdssd oppaassa (ks. kohta 3.5). Luvussa 5 on esimerkkeja joistakin laitteiden kdyttosovellutuksen
mukaisista laadunvalvonnan erityispiirteisti.

Oppaan ensisijaisena tarkoituksena on toimia apuna laitekohtaisten laadunvalvontaohjelmien
laadinnassa. Opas antaa laadunvalvonnasta vastaaville tietoa laadunvalvonnan periaatteista ja
menetelmisté, sekd laitteiden kaytt4jille ja testien suorittajille tietoa testeistd, niiden tarkoituk-
sesta ja suoritustavoista.

Laitekohtaiset laadunvalvontaohjelmat voivat perustua tdhin oppaaseen, mutta niiden yksi-
tyiskohtainen sisélto on aina harkittava tapauskohtaisesti. Laadunvalvontaohjelman laadinnassa
on otettava huomioon myos laitevalmistajan antamat ohjeet ja suositukset. Laitevalmistaja voi
esimerkiksi edellyttéd muita testej tai testien suoritusvileja kuin tdssi oppaassa on esitetty.

Tekninen laadunvalvonta on térkeé osa rontgentutkimusyksikén laadunhallintaa (ks. kohta
3.1). Silla varmistetaan, ettd radiologisten laitteiden toimintakunto pysyy asetettujen vaati-
musten mukaisena. Rontgentutkimuksista ja toimenpiteisté potilaalle aiheutuvan séteilyaltis-
tuksen optimointiin pelkki tekninen laadunvalvonta ei kuitenkaan riitd. Optimointi edellyttda
tutkimusmenetelmien ja -tekniikan kehittdmistd siten, ettd potilaan siteilyaltistukseen ja
kliinisen kuvan laatuun kiinnitetéddn jatkuvasti huomiota (kohta 3.1 ja ohje ST 3.3 [3]). Taméa
edellyttdd laadunvalvonnan eri osa-alueiden asiantuntijoiden yhteistyota.



3. Laadunvalvonnan yleisperiaatteet

3.1 Yleista

Sateilylainsdddannossd toiminnanharjoittajalle asetetut laadunvarmistusvaatimukset voidaan
parhaiten panna tidyténtoon koko toiminnan kattavan laatujarjestelmén avulla. Laatujarjestel-
mailla tarkoitetaan laadunhallinnassa (kuva 1) tarvittavien organisaatiorakenteiden, menet-
telyjen ja resurssien muodostamaa jirjestelméa (ks. myos ohje ST 1.1) [10]. Laatujarjestelméa
kuvataan laatuasiakirjoissa, jotka jarjestetdéan yhtendiseksi, jatkuvasti ajan tasalla pidettavaksi
kokonaisuudeksi (laatukésikirja tai vastaava). Laadunvarmistus on yksi laadunhallinnan
keinoista, ja tekninen laadunvalvonta kuuluu siihen yhteni olennaisena osana. Laadunvar-
mistukseen kuuluu myos useita muita tekijoité, joista tdrkeimmét on mainittu kuvassa 1.

Laadunhallinta
| | I I |
Laadun- Laitteiden
varmistus vastaanotto-
Tekninen tarkastus
laadunvalvonta Maaraaikais-
testit

Potilasannokset, vertailutasot

Kuvan laadun arviointi

Uusintakuva-analyysi

Itsearviointi ja kliininen auditointi

Kuva 1. Rontgentutkimustoiminnan laadunhallinnan sisaltoa.



Radiologisten laitteiden tekniselld laadunvalvonnalla tarkoitetaan jatkuvaa, rontgenlaitteen
koko elinkaaren mittaista laitteen toimintakunnon ja suoritusominaisuuksien seurantaa. Se
on oleellinen osa koko rontgentutkimustoiminnan laadunvarmistusta (kuva 1), jolla pyritddn
mm. sithen, etté tutkimuksista saadaan niistad haluttu kliininen hyoty, ja ett4 potilaat eivit saa
rontgentutkimuksista suurempaa annosta kuin luotettavan diagnoosin tekeminen edellyttéa.
Tekniselld laadunvalvonnalla luodaan tekniset perusedellytykset timén sdteilysuojelun opti-
mointiperiaatteen toteuttamiseen. Teknisen laadunvalvonnan ansiosta huonoon kuvanlaatuun
voidaan usein puuttua jo ennen kuin se ilmenee potilaiden rontgenkuvista. Myos laitteita
kayttavan henkilokunnan sateilyturvallisuus otetaan laitteiden laadunvalvonnassa huomioon.
Tekninen laadunvalvonta on kiinted osa laitteen kéyttoa ja siithen tarvittavat resurssit on
nédhtava osana laitteen kayttokustannuksia.

Siirryttiessi digitaalitekniikkaan on laadunvalvonnan sisélt6d muutettava siitd, mité teh-
tiin filmi4 ja vahvistuslevya kaytettdessa. Digitaalisten rontgenkuvien kuvajakelun ja arkistoin-
nin muuttuessa sdhkoiseksi, samoin kuin sdhkoéisen sairaskertomuksen ja mahdollisen kuvien
kansallisen arkistoinnin kdyttéonoton myoté, on myo6s kuvien esittdmisen vakiointiin tarpeen
kiinnittdd huomiota. Tam4 edellyttda kuvamonitorien standardointia, joka voidaan toteuttaa
esimerkiksi DICOMin harmaasévynéyttéfunktion avulla. Kuvamonitorien laadunvalvonnan
lisdksi olisi pystyttava vakioimaan myos digitaalikuvien prosessointi ja tallennus siten, etta
arkistoon talletetut kuvat ovat sellaisenaan sévyalaltaan diagnostisia ilman erillist kéasittelya
kuvatybasemalla. Tdma edellyttda kuvausohjeiden ja kuvankésittelyn optimoimista radiologin
jarontgenhoitajan yhteistyon4, ja vastaa tehtdvana rontgenhoitajien filmikuvien tummuudelle
aiemmin tekeméé laaduntarkkailua. Se helpottaa kuvien katselua niissédkin tyopisteissa, joissa
ei ole monipuolisia kuvankisittelytyokaluja, ja nopeuttaa kuvien tarkastelua.

Rontgentutkimuksista ja toimenpiteisté potilaalle aiheutuvan siteilyaltistuksen optimoin-
nissa pyritdén siihen, ettd saavutetaan riittidvan hyvi diagnostinen kuvan laatu mahdollisim-
man pienelld siteilyannoksella. Saavutettavaan diagnostiseen tarkkuuteen vaikuttavat monet
asiat, esimerkiksi kuvausarvot ja -laitteet, kuvattava kohde ja tulkitsijan subjektiivisuus (kuva
2). Optimointi edellyttéa siten teknisen laadunvalvonnan lisdksi seké potilaan séteilyaltistuksen
miarittdmisté ettd diagnostisen kuvan laadun arviointia. Potilaan sateilyaltistuksen méaérit-
tdmisestd ja tulosten tulkinnasta (vertailutasot) on julkaistu erillinen opas (STUK tiedottaa
1/2004 [11]). Tavoiteltava kuvan laatu vaihtelee my6s anatomisen kuvauskohteen ja tutki-
musindikaation mukaan. Tamén vuoksi on tdrkedd huomata, ettei tédssd oppaassa esitettava,
tekniseen laadunvalvontaan kuuluvan fysikaalisen kuvanlaadun arviointi riitd. Optimointia
varten tarvitaan myos kliinistd kuvan laadun arviointia [3]. Liséksi on tdrked4 varmistua siité,
ettéd rontgentutkimuslaitteiden tutkimuskohdekohtaiset ohjelmat (eli kohdeohjelmat) toimivat
asianmukaisesti. N&itd varmistuksia ei kuitenkaan késitelld tdssé oppaassa.
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LAUSUNTO
7 Kuvankatselun olosuhteet

* ympariston valaistus

6 Jalkikasittely « monitorin heijastumat

+ viallisten pikselien korjaus  « monitorin suorituskyky

* tasaisuuskorjaus 8 Kuvan tulkitsija
* kohteen tunnistus t

* ikkunointi/LUT-korjaus

‘ LAHETE

Radiologisen kuvan laatu
5 Detektori 1 Potilas

« pikselikoko- ja maara « » » anatomia
‘ « fysiologia

* herkkyys (~DQE)
» kuvauskohde

\ 2 Kuvausgeometria mm.

4 Lilkespaiktrtuksct ; « fokus-detektorietdisyys

" POt Ki N * kohde-detektorietaisyys
* rontgenputki 3 Kuvaustekniikka mm. . geometrinen Vaanstyma

+ Jannite, virta, aika, fokus
» suodatus, rajaus, hila
= annos

Kuva 2. Radiologisen kuvan laatuun vaikuttavia tekijoita.

3.2 Laadunvalvonnan vaiheet

Kuvassa 3 on esitetty rontgenlaitteen elinkaari alkaen laitteen hankintasuunnitelmasta ja
paattyen laitteen kéytosta poistoon, seki laitteelle sen elinkaaren aikana tehtdvii testauksia.
Laadunvalvontatesteja tehd44n ennen laitteen kiyttoonottoa (vastaanottotarkastus) seka lait-
teen kliinisen kéyton aikana. STM:n asetuksen (423/2000, 32 §) mukaan radiologisen laitteen
toiminta on tarkastettava erityisesti:

1. ennen laitteen kayttoon ottamista (vastaanottotarkastus)

2. madravilein laitekohtaisten ohjeiden mukaan (médraaikaistestaus)

3. merkittdvan korjauksen tai huollon jalkeen

4. kun on aihetta ep4illd laitteen toiminnan héiriintyneen tai muuttuneen.

"



? HANKINTAPROSESSI

Vaihtoehtoinen kaytté v...p Laitteiston | > Laitteen tarvearvio
tai kaytosta poisto paivitys Tekninen maarittely
4 Tarjouspyynto

EN L2
aikainen LV

Tarjousten vastaanotto
Tarjousten arviointi

v
Hankintapaatos
Turvallisuuslupa (STUK)
Tilojen valmistelu

}

Hankintasopimus |

}

tarkastukset

| STUK:n

Kayttéonottotestaus, Asennus |
vertailuarvojen maarittely
|
Vastaanottotarkastus |

Kuva 3. Rontgenlaitteen elinkaari ja testaukset.

3.2.1 Vastaanottotarkastus

Rontgenlaitteen toimittajan vastuulla ja rontgenlaitteen asentajan velvollisuutena on varmis-
taa, ettd laite toimii asennuksen jilkeen tarkoitetulla tavalla, oikein ja turvallisesti. Sateily-
turvallisuuden lisdksi tdmé4 kattaa sdhkoturvallisuuden ja mekaanisen turvallisuuden.

Toiminnanharjoittajan vastuulla on laitteen turvallinen kéyttoonotto ja kaytto. Toiminnanhar-
joittajan (laitteen tilaajan) suorittamassa tai teettimaissi vastaanottotarkastuksessa varmistetaan
muun muassa, etti laitteisto ja sen mukana toimitettavat varusteet ovat ehjii ja tilauksen mukai-
sia, ja ettd laitteen mukana on toimitettu kaikki tarvittavat asiakirjat (erityisesti kidyttoohjeet
ja kasikirjat). Lisdksi tarkastetaan, ettéd laite toimii tarkoituksenmukaisesti ja turvallisesti
siten, ettd ainakin hankinnassa sovitut, valmistajan ilmoittamat seké lainsd4dédnnossi annetut
keskeiset suoritusarvot ja turvallisuusominaisuudet tayttyvat [3]. Vastaanottotarkastukseen
luetaan usein kuuluvan myos kaikki testit ja mittaukset, jotka ovat tarpeen laitteen ottamiseksi
kliiniseen kayttoon (kdyttoonottotestaus).

Vastaanottotarkastuksen (tai kidyttoonottotestauksen) yhteydessé on tarkoituksenmukaista
madrittdd myos laitteiden vakioisuustestauksessa tarvittavat suorituskyvyn vertailuarvot. Néi-
den vertailuarvojen avulla voidaan kayton aikaisessa laadunvalvonnassa todeta, onko laitteen
toiminnassa tapahtunut muutoksia. Kaikki kidyton aikaiseen laadunvalvontaan kuuluvat testit
tehddin siten ensimméisen kerran vastaanottotarkastuksen yhteydessa. Samalla paédtetdan,
ainakin alustavasti, millaiset testitulosten muutokset antavat aihetta jatkotoimiin tai laitteen
korjaukseen (korjausraja, ks. kohta 3.5).

Vastaanottotarkastuksen suorittaja voi olla kdyttoorganisaation edustaja, laitetoimittajan
edustaja tai kolmas osapuoli. Kun kiyttéorganisaatio itse suorittaa vastaanottotarkastuksen,
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myos laitteiden kiyttdjien on hyva osallistua vastaanottotestien suorittamiseen. Vastaanotto-
tarkastus on usein tarkoituksenmukaista tehdi yhteistyossé laitetoimittajan kanssa. Mikéli
vastaanottotarkastuksen suorittaa muu kuin laitteen kiyttoorganisaation edustaja, ohjeen ST 3.3
[3] mukaan kéyttéorganisaation on huolehdittava tarkastuksen riittédvéstd valvonnasta ja nimet-
tava tdhédn tehtavaidn vastuuhenkilo. Vastaanottotarkastuksia on késitelty yksityiskohtaisesti
Lagkelaitoksen julkaisusarjassa 2/2001 [12].

3.2.2 Laitteen kayton aikainen laadunvalvonta

Rontgenlaitteiden kiyton aikaiseen laadunvalvontaan (méa#rdaikaistesteihin) kuuluu seki
turvallisuus- etté toimintatesteja. Turvallisuustesteihin kuuluvat siteilyn ilmaisinten, varoi-
tusvalojen ja siteilysuojainten kunnon ja toiminnan tarkistukset sekéi laitteen mekaanisen
toiminnan turvallisuuden tarkistaminen (esim. hitédkytkimet ja torméyssuojat). Toimintatestien
avulla tarkistetaan, etti jarjestelmén suorituskyky vastaa sille asetettuja tavoitteita erityisesti
potilasannokseen ja kuvanlaatuun vaikuttavien tekijoiden osalta. Toimintatestit ovat tyypil-
lisesti vakioisuustestauksia, joissa tarkkaillaan pysyyko testitulos asetetun toimenpiderajan
(korjausrajan, kohta 3.5) sisilld. Vertailua varten on tirkeii, ettd vakioisuustestit tehddian
aina samalla tavalla kuin vastaanottotarkastuksessa. Osalle testeista toimenpideraja voi ver-
tailuarvon sijasta perustua mitatun suureen hyviksyttavaéan raja-arvoon.

Kayton aikaiset laadunvalvontatestit tehddin méaaravalein kirjallisen laadunvalvontaoh-
jelman mukaisesti. Kaikkia vastaanottotarkastukseen sisdltyneité testeji ei ole tarpeen tehdi
uudelleen, ellei laitteen korjauksen, huollon tai muun syyn perusteella ole aihetta epiilla suori-
tuskyvyn muutoksia. Laadunvalvontatestit tehd4én lisdksi merkittévien huoltotoimenpiteiden
jalkeen tai kun epéaillddn laitteen kuntoa.

Laadunvalvontaohjelmassa dokumentoidaan laitekohtaisesti:

. suoritettavat tarkastukset ja mittaukset ja niiden tarkoitus
. tarkastus- ja mittausmenetelmét

e kiytettdvit laitteet ja vilineet

. tarkastusten ja mittausten suoritusvilit

e  tarkastus- ja mittaustulosten toimenpiderajat (ks. kohta 3.5)
. toimenpiteet toimenpiderajojen ylittyessa.

Tarkastusten ja mittausten suorittajat ja vastuuhenkil6t mainitaan; mittausten suorittajia ei
tarvitse valttamatta kuitenkaan nimeté. Tarkastus- ja mittausmenetelmit kuvataan niin yk-
sityiskohtaisesti, ettd tarkastukset ja mittaukset voidaan laadunvalvontaohjelman perusteella
toistaa ohjelman laatijan tarkoittamalla tavalla.

Laadunvalvontaan kuuluvista tarkastuksista ja mittauksista pidetddn kirjaa, josta ilmene-
vat tarkastusten ja mittausten suorittaminen ja suorittaja seké tulokset. Jos toimenpiderajat
ylittyvat, kirjataan myos tehdyt toimenpiteet. Saatuja tuloksia arvioidaan sdédnnéllisesti ja
arvioinnin perusteella laadunvalvontaohjelmaa muutetaan tarvittaessa.

3.3 Laadunvalvonnan kohteet ja testien ryhmittely

Téassé oppaassa laadunvalvonnan kohteet on jaoteltu kuuteen eri ryhméén:
1. rontgenputket, generaattorit ja kuvaustelineet
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filmi-vahvistuslevyjarjestelméa

digitaaliset kuvailmaisimet (kuvalevyt ja taulukuvailmaisimet?!)
lapivalaisulaitteet

tietokonetomografialaitteet

kuvamonitorit ja katseluolosuhteet.

R

Kun rontgenkuvien tarkastelu tehddén filmin sijasta kuvamonitorilla, kuten laadunvalvonnan
kohderyhmisséd 3-5, on kuvamonitorien laadunvalvontaan kiinnitettiva erityistd huomiota
(kohta 4.6). Kuvamonitorien suorituskykyé on kontrolloitava mééréajoin, koska kuvamonitorien
kuvanlaadun tiedetddn heikentyvéan ajan kuluessa. Kohderyhmien 3-5 testeissd kaytettdvan
kuvamonitorin toimintakunto on varmistettava ennen testejia kuvamonitorin oman laadun-
valvontaohjelman perusteella.

Luvun 4 yhteenvedossa laadunvalvontatestit on ryhmitelty kdyttdjien testeihin ja teknisiin
testethin. Kayttdjien testit ovat helposti tehtdvii, suhteellisen usein tarvittavia testeja, jotka
tekee yleensi laitteiden kayttohenkilokunta, pddasiassa rontgenhoitajat. Tekniset testit edel-
Iyttavat teknisté erityisosaamista, sovellutusohjelmaa tai erityisvilineité, ja niitéd tarvitaan
yleensad harvemmin. Ne tekee usein tekninen henkilokunta, sairaalafyysikko tai muu asiaan
perehtynyt asiantuntija, tai ne tilataan palveluna yksikon ulkopuolelta, esimerkiksi laitetoi-
mittajalta; ne ovat usein osa laitteen huoltosopimusta.

3.4 Testien suoritusvali
Kaikki luvussa 4 luetellut testit on tarkoitettu tehtéaviksi ensimméisen kerran laitteen vas-
taanottotarkastuksen yhteydessi ja sen jalkeen luvun 4 taulukoissa suositelluin maaravélein.
Esitetty suoritusvili on suositeltu maksimivdli, eli testaus suositellaan tehtaviksi vahintdéan
ndin usein. Suoritusvilistd riippumatta testit on tehtdva aina tarvittaessa, eli kun on syyta
epdilld suorituskyvyn muuttuneen esimerkiksi laitteen korjauksen, huollon tai muun muu-
toksen jialkeen. Korjausten ja muutosten jilkeen saattaa olla tarpeen muuttaa vakioisuusmit-
tausten vertailuarvoa.

Suoritusvilin valinnassa on my0s otettava huomioon, ettd valmistajan antamat ohjeet
saattavat edellyttda seurantaa useammin kuin luvun 4 taulukoissa on esitetty.

3.5 Toimenpiderajat
Laadunvalvontatestin tulosten ylittdessd laadunvalvontaohjelmassa sovitut toimenpiderajat,
kayttdjan on ryhdyttiva toimenpiteisiin laitteen toimintakunnon tai suorituskyvyn paran-
tamiseksi. Toimenpiderajoilla on kaksi eri tasoa, hyviaksyttdvyysraja ja korjausraja riippuen
siitd, millaisia toimenpiteita rajan ylittyessi edellytetdén tehtaviksi.
Hyvdksyttavyysrajalla tarkoitetaan viranomaisen laitteiden suorituskyvylle antamaa
vahimmaéisvaatimusta. Kun hyviksyttdavyysrajan mukainen vaatimus ei en#dd tiyty, on vii-
meistddn ryhdyttava toimenpiteisiin laitteen korjaamiseksi ja suorituskyvyn palauttamiseksi
hyviaksyttaville tasolle tai tarvittaessa poistettava laite kiytosta. Hyviksyttavyysrajan ylitys
voi kohdistua myo6s vain osaan laitteistoa siten, ettd valttaméttd koko laitteistoa ei tarvitse

T Naita kuvailmaisimia on Suomessa kutsuttu mm. litteiksi kuvailmaisimiksi ja suoradigitaalisiksi ilmaisimiksi. Tassa
ohjeessa englanninkielinen termi “flat panel detector” on suomennettu muotoon taulukuvailmaisin: samankaltaista
teknologiaa kayttavia televisioita kutsutaan Suomessa usein taulutelevisioiksi.
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poistaa kiytostd. Kaikille rontgenlaitteiden keskeisillekdén ominaisuuksille ei voida antaa
hyviksyttavyysrajaa, koska eri tutkimuksissa kliinisesti tarvittava suorituskyky vaihtelee ja
voi riippua myos kuvausindikaatiosta. Hyvaksyttiavyysrajat antaa STUK erillisilla paatoksilla
[13,14].

Korjausraja on yleensa tiukempi kuin hyviksyttévyysraja,ja perustuu yleensa siithen, paljon-
ko tuloksen sallitaan poikkeavan vastaanottotarkastuksen yhteydessi saadusta suorituskyvyn
vertailuarvosta tai tietoon siitd, millaiseen suorituskykyyn kyseinen laite kunnossa ollessaan
kykenee. Korjausrajan ylittyesséa on laitettava alulle korjaustoimenpiteet. Korjaustoimenpiteet
ja niiden kiireellisyys riippuvat siitd, mika merkitys kyseiselld suorituskyvyn huononemisella
arvioidaan olevan toiminnan laadulle ja turvallisuudelle. Korjaukselle asetetaan aikataulu ja
arvioidaan mahdolliset laitteen kayttorajoitukset ennen korjauksen suorittamista. Jos korjausta
joudutaan odottamaan, on myos arvioitava, onko odotusaikana tarvetta tiukentaa kyseisen
ominaisuuden seurantaa. Korjausta varten joudutaan usein selvittdméin syy suorituskyvyn
huononemiseen, ja timéi saattaa edellyttd4 muita laadunvalvontatesteji ja perusteellisia mit-
tauksia. Kaikki toimenpiteet kirjataan laadunvalvonnan tulosaineiston yhteyteen.

Korjausrajat voi toiminnan harjoittaja itse mééritelld, mutta ohjeen ST 3.3 [3] mukaan ne
eivit saa olla viranomaisten asettamia hyviksyttdvyysrajoja viljemmaét.

Jos toimenpideraja yksittidisesséd laadunvalvontatestissa ylittyy, tarkistetaan ensin mitta-
laitteiden toiminta, ja ett4 mittaus on tehty oikein. Tdmén jdlkeen on usein vield syyta var-
mistaa mittaustulos toistomittauksilla ennen kuin toimenpiderajan edellyttdmét toimenpiteet
aloitetaan.

3.6 Mittausepavarmuudet

Terveydenhuollon rontgenlaitteiden laadunvalvonnassa tehdddn monenlaisia mittauksia.
Mittauksiin liittyy aina tietty mittausepdvarmuus. Mittausepdvarmuuteen vaikuttavat mo-
net tekijit, kuten mittausmenetelmé, mittalaiteen ominaisuudet, mittausolosuhteet ja usein
my0s mittaaja itse. Mittausepdvarmuuden méirittdminen ja tunteminen on térkeé4, jotta
mittaustuloksen perusteella voidaan luotettavasti todeta suorituskyvyn hyviksyttavyys tai
asetettujen toimenpiderajojen ylittyminen.

Siateilymittauksissa epdvarmuuksia liittyy mittarin energia- ja annosnopeusriippuvuuden,
toistettavuuden ja vasteen lisdksi mm. mittausetiisyyteen, siteilyn laatuun (rontgenputken
jannite ja suodatus) seki siteilykentén kokoon. Niistd epdvarmuusldhteistd syntyy annos-
mittaukseen usein ainakin noin 10 %:n virhe. Mittausgeometria kannattaa kirjata tarkasti
laadunvalvontaohjeisiin ja mahdollisesti myos esittdd kuvan avulla, jotta mittaus olisi hel-
pommin tarkasti toistettavissa.

Kuvanlaadun visuaalinen mittaaminen perustuu yleenséi testifantomiin, jossa on sarja
heikkenevii tai pienenevid kohteita, joista kuvan tarkastelija méaérittd4 heikoimman ndkyvan
kohteen. Ndenndiisestd helppoudestaan huolimatta mittaus on vaativa ja tarkan tuloksen saa-
minen hankalaa; mittaus edellyttéé, ettd testikohteen ndkymisen kriteeri kyetéddn séilyttdméain
mittauskerrasta toiseen ja ettd kaikki testin tekijat kidyttavit samaa nidkyvyyden kriteerii.
T4hén ei yleensi padstd, vaan tulokset vaihtelevat henkilosté toiseen ja mittauskerrasta toiseen:
esimerkiksi kontrastikynnyksen mittausepdvarmuus on tyypillisesti kymmenié prosentteja
(mittaustulosten hajonta 20-30 %). Siksi ndiden mittausten avulla voidaan luotettavasti havaita
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vain suuret kuvanlaadun muutokset. Tilannetta voi jonkin verran parantaa kayttamalla kuvan
yksityiskohtien nékyvyyden arvioimiseen useita henkil6iti ja tarkastelemalla heidédn tulostensa
keskiarvoa. Kuvanlaadun muutos on kuitenkin helpommin ja varmemmin huomattavissa, kun
saatua testikuvaa ja aikaisemmin otettua vertailukuvaa katsotaan rinnakkain.

Mittaustulokseen vaikuttavat tekijéat on huolellisesti arvioitava ennakolta. Esimerkiksi
valotusautomaatin testauksessa on huomioitava kuvailmaisimen ja sironneen siteilyn vai-
kutus valotusautomaatin mittakammioihin. Mittauksissa on siksi aina kaytettdva samaa
mittausjérjestelyd, fantomia, kenttdkokoa ja samanlaista kuvailmaisinta.

Mittausten tarkkuusvaatimuksia on kisitelty ohjeessa ST 1.9 [15].
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4. Laadunvalvontatestit eri laiteryhmille

Tassd luvussa esitetddn kohdan 3.3 mukaisille laadunvalvonnan kohderyhmille suositellut
laadunvalvontatestit, niiden tarkoitus ja suoritusvilit (taulukot 4.1-4.6), seké lisdksi opasta-
via tietoja testien suoritustavoista ja mahdollisista korjausrajoista. Kutakin ryhméé (kohdat
4.1-4.6) kasittelevan luvun alkuun on koottu joukko yleisid huomautuksia, jotka on syyta
lukea ennen suosituksen soveltamista; useita ryhmid koskevat huomautukset on lisdksi esi-
tetty seuraavassa.

Laadunvalvontatesteihin kuuluvat turvallisuustesti¢ on mainittu taulukossa 4.1 (testit
4.1.1 ja 4.1.2). Koska turvallisuustestit ovat suhteellisen yksinkertaisia ja hyvin laitekohtai-
sia, niité ei kisitelld tarkemmin tdssé oppaassa. Tdmé opas ei myoskddn kasittele tarkemmin
mekaaniseen turvallisuuteen tai sdhkoturvallisuuteen liittyvia testeja.

Laitteen valmistajan suosittamat testit on ensisijaisesti suoritettava noudattaen valmis-
tajan ohjeiden mukaisia menetelmii. Niiden liséksi, tai jos valmistaja ei ole antanut ohjeita
testien suorittamiseen, voidaan menetell4 tdssé oppaassa annettujen esimerkkien mukaisesti.
Laadunvalvontatestit voidaan tehdd myos tdssd oppaassa annetuista tiedoista poikkeavalla
tavalla tai kdyttden muita kuin oppaassa mainittuja vilineitd; ehdotetut toimenpiderajat
soveltuvat kuitenkin péddosin vain oppaassa kuvatun mukaisiin menettelyihin.

Testejd on tissé oppaassa kisitelty erillisiné, kuten taulukoissa on lueteltu. Kaytédnnossi on
usein mahdollista yhdistda testejd ja kayttaa testikappaleita tai -kuvia, joilla voidaan saman-
aikaisesti (yhdelld testauskerralla) testata useita ominaisuuksia. On myos tietokoneohjelmia,
joilla testituloksia voidaan analysoida automaattisesti ja nopeasti.

Silloin kun taulukoissa on eritelty seki kayttdjien testejd ettd teknisid testejd, laitteiden
toimintaan keskeisesti vaikuttavien ominaisuuksien tarkistus tulee siséltyd molempiin testi-
ryhmiin. Tdméin vuoksi kumpaankin testiryhméan kuuluu osittain samoja testeji ja testime-
netelmid. Tekniset testit ovat yleensa perusteellisempia seké testimenetelmien ettéd tulosten
tarkastelun osalta.

Testit tulisi suorittaa vdhintdén niin usein kuin taulukoiden viimeisessa sarakkeessa on
mainittu. Tdstd riippumatta testit on tehtédvi ainakin niin usein, kuin laitteen valmistaja on
suosittanut ja lisdksi aina tarvittaessa (esimerkiksi kyseiseen testattavaan asiaan liittyvien
testitulokseen vaikuttavien korjausten ja huoltojen jédlkeen tai kun on muuta syytd epailla
vertailuarvojen tai suorituskyvyn muuttuneen).

Taulukoissa on annettu myos viitteitd aiheeseen soveltuvasta kirjallisuudesta.

4.1 Rontgenputket, generaattorit ja kuvaustelineet

. Laadunvalvontatestit esitetdén seuraavassa erikseen tietyille tarkasteltavien laitteiden
ominaisuuksille. Kidytidnnossi voidaan usein kiyttdd testimenetelmis, joilla voidaan
testata useita ominaisuuksia samalla kertaa.

. Laitteen valmistajan suosittamat testit on suoritettava ensisijaisesti, noudattaen val-
mistajan ohjeiden mukaisia menetelmié. Niiden lisdksi tai jos valmistaja ei ole antanut
ohjeita testien suorittamiseen, voidaan menetelld tédssé luvussa annettujen esimerkkien
mukaisesti.
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e  Testit tulisi suorittaa vdhintddn niin usein kuin taulukon viimeisessi sarakkeessa on
mainittu. Tdst4 riippumatta testit on tehtdva ainakin niin usein, kuin laitteen valmistaja
on suosittanut ja liséksi aina tarvittaessa (esimerkiksi kyseiseen testattavaan asiaan
liittyvien ja testitulokseen vaikuttavien korjausten ja huoltojen jalkeen tai kun on muuta
syyté epéiilla vertailuarvojen tai suorituskyvyn muuttuneen).

. Testien suoritusesimerkeissd annetut korjausrajat soveltuvat pdfosin vain oppaassa
kuvatuille testimenetelmille.

Taulukko 4.1a. Rontgenkuvauslaitteet: rontgenputkien, generaattoreiden ja kuvaustelineiden
laadunvalvontatestit [16,17].
Kéyttéjien testit.

Testi Testi tai Tarkoitus Suositeltu
nro ominaisuus suoritusvali

enintaan
4.1.1 Kuvausteline Tarkistaa rontgenlaitteen, kuvaustelineen ja 6 kk

potilaspdydan mekaanisten toimintojen ja hata-
kytkinten toiminta.

4.1.2 Turvalaitteiden Tarkistaa sateilyn ilmaisinten ja varoitusvalojen 6 kk
toiminta toiminta seka sateilysuojainten kunto. 1 v (sateily-
suojaimet)

Muut valmistajan suosittelemat testit
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Taulukko 4.1b. Rontgenkuvauslaitteet: rontgenputkien, generaattoreiden ja kuvaustelineiden
laadunvalvontatestit [16,17].
Tekniset testit.

Testi Testi tai Tarkoitus Suositeltu
nro ominaisuus suoritusvali
enintaan
4.1.3 Rontgenputken Tarkistaa réntgenputken jannitteen tarkkuus. 1v
jannite ja aal- Tarkistaa rontgenputken jannitteen aaltomuodon | Vastaanottotesti
tomuoto asianmukaisuus. (aaltomuoto)
4.1.4 Réntgenputken Tarkistaa réntgenputken virran ja séhkémaaran 1v
virta ja sdhkoméaara | (mAs) tarkkuus.
415 Kuvausaika Tarkistaa kuvausajan tarkkuus. 1v
4.1.6 Sateilytuotto Tarkistaa sateilytuoton vakioisuus ja lineaarisuus. | 1v
4.1.7 Annosnaytto Tarkistaa annosnayton oikeellisuus (annosnayton | 1v
kalibroinnin tarkkuus).
4.1.8 Sateily- ja valo- Tarkistaa kenttdkoon asettelun tarkkuus, valon 1v
kentta. riittdvyys seka valokentan ja sateilykentéan yhta- Aina valomerkki-
pitévyys. lampun vaihdon
jalkeen.
4.1.9 Sateilykentta ja Tarkistaa sateilykentéan oikea kohdistuminen 1v
teline telineessa olevalle kuvailmaisimelle.
4.1.10 | Automaattinen Tarkistaa automaattisen kenttdkoon rajoittimen Tv
kenttékoon rajoitin | toiminta.
4.1.11 | Valotusautomaatti Tarkistaa valotusautomaatin toiminta. lv
4.1.12 | Hilat Tarkistaa hilan kunto, toiminta, oikea asento, v
likkuminen ja hilan aiheuttamat kuvavirheet.
4.1.13 | Suodatus Tarkistaa séateilykeilan suodatus. Vastaanottotes-
ti ja
putken tai kaih-
timen vaihdon
jalkeen.
1 v jos laitteessa
on automaat-
tinen suodatti-
men vaihtaja
4.1.14 | Kuvausetaisyys Tarkistaa laitteistossa olevien kuvausetéaisyyden Vastaanottotesti

ilmaisinten tarkkuus.

Muut valmistajan suosittelemat testit
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4.1.1 Kuvausteline

Tarkoitus: Tarkistaa rontgenlaitteen ja kuvaustelineen mekaanisten toimintojen ja hatiakyt-
kinten toiminta.

Toimenpiteet: Tarkastetaan rontgenlaitteen ja telineen liikuteltavuus (normaalilla kaytto-
alueella d4riasennot), jarrujen toiminta, kiinnitykset ja vaijerit, mekaaniset keskitykset,
kaapeloinnin kunto ja kenttdvalon toiminta. Tarkastetaan, ettd hatiakytkimet toimivat tar-
koitetulla tavalla.

Jos laitteistossa on kiytossd sdhkoinen kompressio (tubus-kartio), tarkastetaan sen toiminta.
Mammografialaitteilla tarkistetaan puristusvoima.

Korjausraja: Laitteiden mekaanisten toimintojen ja hatékytkinten toiminta on oltava laitteen
kayttoohjeiden mukaista.

Kommeniteja: Testilla pyritddn varmistamaan kayttdjan ja potilaan turvallisuus.

4.1.2 Turvalaitteiden toiminta

Tarkoitus: Tarkistaa séteilyn ilmaisinten ja varoitusvalojen toiminta seké séteilysuojainten
kunto.

Toimenpiteet: Tarkistetaan, ettad siteilyn ilmaisimet ja varoitusvalot toimivat oikein ja siten
kuin laitteiden kayttoohjeissa on mainittu. Tarkistetaan silmédmaééraisesti ja kdsin tunnuste-
lemalla, ettd siteilysuojaimet ovat ehyet ja toimintakuntoiset. Suojaesiliinan kunto voidaan
tarvittaessa varmistaa rontgenkuvauksella (tai esimerkiksi tietokonetomografialaitteella
pyyhkéisykuvan avulla).

Korjausraja: Turvalaitteiden toiminnan on oltava laitteen kiyttoohjeiden mukaista. Sateily-
suojainten on oltava ehyité ja toimintakuntoisia.

Kommentteja: Varsinaisten méérdaikaistestien lisdksi on hyvi seurata séteilyn ilmaisinten ja
varoitusvalojen toimintaa jatkuvasti laitteita kidytettdessa.

4.1.3 Rontgenputken jannite ja aaltomuoto

Tarkoitus: Tarkistaa rontgenputken jannitteen tarkkuus. Tarkistaa rontgenputken jdnnitteen
aaltomuodon asianmukaisuus.

Toimenpiteet: Rontgenputken jannite voidaan tarkistaa séteilykeilasta putkijdnnitettd mittaa-
van mittarin avulla. Aaltomuodon tarkistamiseen voidaan kayttda oskilloskooppia ja sateilyil-
maisinta tai generaattorin jannitemittapistetta.

Korjausraja: Rontgenputken jannitteen poikkeama asetusarvostaan saa olla enintdédn 5 %.
Aaltomuodossa ei saa olla hiirioita.

Kommentteja: Rontgenputken jdnnitteen tarkkuus on syyté tarkistaa kaikilla generaattorityy-
peilla. Aaltomuodon vakioisuuden tarkistus koskee ldhinna 1-12 pulssigeneraattoreita, mutta
voi olla hyodyllistd my6s muilla generaattorityypeilla.
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Rontgenputken jannitteelle tdssi ehdotettu korjausraja on tiukempi kuin STUKin paétoksella
annettu hyviksyttiavyysvaatimus [14]. Korjausrajan asettamisessa on syyté ottaa huomioon
vastaanottotarkastuksen tulokset.

4.1.4 Rontgenputken virta ja sahkomaara
Tarkoitus: Tarkistaa rontgenputken virran ja sshkoméairan (mAs) tarkkuus.

Toimenpiteet: Rontgenputken virran mittaus tapahtuu varmimmin generaattorin mittapisteista.
Sahkomédran tarkistus perustuu virran ja kuvausajan (testi 4.1.5) tarkistuksiin.

Korjausraja: Virran poikkeama asetusarvostaan saa olla enintdin 10 %. Sihkoméiran poik-
keama asetusarvostaan saa olla enintdén 10 % + 0,2 mAs.

Kommenteja: Varsinaista putkivirran tai sihkoméérian mittausta ei aina kiaytdnnossi tarvita,
vaan suorituskyvyn séilymisté voidaan tarkastella séteilytuoton vakioisuuden ja lineaarisuuden
perusteella (testi 4.1.6). Jos séteilytuoton mittaustulos poikkeaa laitteen vastaanottotarkastukses-
sa médritetysté siteilytuoton vertailuarvosta laadunvalvontaohjelmassa asetettua korjausrajaa
enemmén tai annos (ilmakerma) sdhkomédran funktiona ei tdytd testissd 4.1.6 méiriteltya
lineaarisuusvaatimusta, saattaa olla tarpeen myos putkivirran tai sihkéomééran tarkkuuden
varmistaminen.

Virralle ja sihkoméirille tdssd ehdotetut korjausrajat ovat tiukempia kuin STUKin p&atok-
selld annetut hyviksyttdvyysvaatimukset [14]. Korjausrajojen asettamisessa on syyti ottaa
huomioon vastaanottotarkastuksen tulokset.

4.1.5 Kuvausaika
Tarkoitus: Tarkistaa kuvausajan tarkkuus.

Toimenpiteet: Kuvausajan tarkistamiseen kiytetddn séteilyilmaisinta ja oskilloskooppia tai
kuvausajan ilmaisevaa siteilymittaria.

Korjausraja: Kuvausajan ndyton virhe saa olla enintéén 10 % + 1 ms.

Kommentteja: Kuvausajalle tdssi ehdotettu korjausraja on tiukempi kuin STUKin paatoksella
annettu hyviksyttidvyysvaatimus [14]. Korjausrajan asettamisessa on syyté ottaa huomioon
vastaanottotarkastuksen tulokset.

4.1.6 Sateilytuotto
Tarkoitus: Tarkistaa siteilytuoton (ilmakerma/sdhkéméira) vakioisuus ja lineaarisuus.

Toimenpiteet: Vastaanottotarkastuksessa séteilytuotto mitataan jokaisella kiytossa olevalla
fokuskoolla ja suodatuksella, sopivin vilein (esimerkiksi 10 kV:n vélein) valituilla réntgenput-
ken jannitteen arvoilla, kidyttoon tulevalla jinnitealueella?. Lisdksi maéritetdan séteilytuoton
toistettavuus ja lineaarisuus (lineaarisuus sdhkoméaarin suhteen) jollakin kdyttoon tulevalla

2 Sateilytuotto kannattaa mitata kaikilla niilla jannitteen arvoilla, joilla laitetta kdytetdan. Tama helpottaa sateilytuoton
arvoon perustuvaa pinta-annoksen (ESD) laskentaa.
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fokuskoko-suodatus-jannite-yhdistelmalla. Kayton aikaisissa médraaikaistesteissé sateilytuo-
ton vakioisuus tarkistetaan jokaisella kéytossa olevalla fokuskoolla ja suodatuksella vahintaén
yhdelld rontgenputken jannitteen arvolla, ja toistettavuus ja lineaarisuus jollakin kaytossa
olevalla fokuskoko-suodatus-jannite-yhdistelmalla.

Ilmakerma mitataan kdyttden kisisadtojd (ilman valotusautomaattia). Mittaus tehdédn tavan-
omaisella kuvausetiisyydelld rontgenputken fokuksesta, kiyttden ilmaan asetettua kalibroitua
séteilyilmaisinta, esimerkiksi ionisaatiokammiota.

Aluksi mééritetddn siteilytuoton toistettavuus joko yhdelld virran ja kuvausajan yhdistelmél-
14 tai pitkilla ja lyhyelld kuvausajalla. Kussakin tapauksessa mittaus toistetaan viahintédén
viisi kertaa, joista lasketaan séteilytuoton (ilmakerma/sihkomééra eli K./@)) keskiarvo ja
hajonta. Sateilytuoton vaihtelu ilmaistaan mittaustulosten hajonnan ja keskiarvon suhteena
(suhteellinen vaihtelu). Jos toistettavuus on huono (vaihtelu ldhelld korjausrajaa), se on syyta
miarittda useammilla sahkoméaédran arvoilla.

Séteilytuoton lineaarisuuden tarkastelemiseksi séteilytuotto mitataan usealla sdhkomééran

(putkivirran ja kuvausajan) asetusarvolla ja tarkastellaan pysyyko annoksen ja sdhkomadran
suhde (K/@Q) vakiona.

Niissd tapauksissa, joissa rontgenlaitteella ei voida kiyttda kisiarvoja, sédteilytuoton tois-
tettavuus testataan testilld 4.1.11. Sateilytuoton lineaarisuutta voi arvioida kayttamalla eri
paksuisia fantomeita ja lukemalla sdhkoméarin valotusautomaatin jalkinédytosta.

Korjausraja: Kéaytetyilla kuvausasetuksilla (fokuskoko, suodatus, rontgenputken jiannite, put-
kivirta, kuvausaika, etdisyys, kenttikoko) séteilytuoton poikkeama vertailuarvosta saa olla
enintddn 20 % ja suhteellinen satunnaisvaihtelu kullakin kuvausarvoyhdistelmilléd enintaédn
5 % taman yhdistelmén keskiarvosta. Siteilytuoton lineaarisuutta koskeva vaatimus ilmais-
taan ehtona:

KK
Q @

<0,1- £+£
Q@

missd K, on sihkoméirad @, vastaava annos ja K, sihkomairis @, vastaava annos. Ehdon
tulee taytty4 kaikille kaytettaville sshkoméaéran arvoille @, ja @,.

Kommentiteja: Sateilytuotossa tapahtuneet muutokset johtuvat tavallisimmin kuvausjéannitteen,
virran tai kuvausajan muutoksesta. Myo6s rontgenputken vanheneminen voi vaikuttaa asiaan.
Jos siteilytuoton mittaustulos poikkeaa laitteen vastaanottotarkastuksessa mééritetysta sétei-
lytuoton vertailuarvosta korjausrajaa enemmaén tai annos (ilmakerma) sdhkoméérin funktiona
ei tdytd em. lineaarisuusvaatimusta saattaa olla tarpeen myos putkijannitteen, putkivirran tai
séhkémairan absoluuttisen tarkkuuden varmistaminen.

Siteilytuoton avulla voidaan laskea potilasannoksen arvioinnissa tarvittava pinta-annos
(ESD) [11].
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4.1.7 Annosnaytto
Tarkoitus: Tarkistaa annosnéyton oikeellisuus (annosnédyton kalibroinnin tarkkuus).

Toimenpiteet: Mitataan annosnéyttod vastaava suure (esimerkiksi ilmakerma, ESD tai DAP)
ja verrataan tulosta annosndyttoon. Mittausmenetelmié on késitelty STUKin julkaisemassa
oppaassa [11] ja raportissa [18].

Korjausraja: Annosnéyton virhe saa olla enintddn 25 % (lapivalaisulaitteessa 50 %).

Kommeniteja: Korjausraja on tissd asetettu samaksi kuin STUKin paitoksessd annettu hy-
vaksyttavyysraja [14]. Annosnéyton korrelaation kuvausparametrien suhteen tulisi olla huo-
mattavasti tdtd parempi, niin ettd kuvaustekniikan muutoksista aiheutuvat annosmuutokset
ilmenevit annosnédyton arvosta. Kdytdnnossi korjausraja on hyvé asettaa ylldmainittua arvoa
tiukemmaksi ottamalla huomioon vastaanottotarkastuksen tulokset.

4.1.8 Sateily- ja valokentta

Tarkoitus: Tarkistaa kenttédkoon asettelun tarkkuus, valon riittédvyys sekd valokentén ja sa-
teilykentin yhtépitiavyys.

Toimenpiteet: Otetaan rontgenkuva kuvailmaisimelle valokentédn kulmiin ja keskelle asetetuis-
ta metallisista merkeistéd (esim. metallilangasta taivutetuista suorakulmista tai kolikoista).
Séteilykeilan reunoja ja keskipistettd verrataan valokentin vastaavia reunoja ja keskipistet-
td osoittaviin merkkeihin. Mitattua séteilykenttikokoa verrataan liséksi laitteessa olevaan
kenttékoon ndyttoon.

Korjausraja: Valokentén ja siteilykentéin reunojen ja keskipisteiden erot, samoin kuin kentté-
koon néyton ja todellisen kenttékoon vilinen ero, saavat olla enintdén 1 % fokuksen ja kuvail-
maisimen vélisestd etédisyydestd. Valokentéin rajan on oltava selvisti ndkyvissd normaalissa
tyoskentelyvalaistuksessa.

Kommeniteja: Korjausraja on tédssi asetettu samaksi kuin STUKin padtoksessd annettu hy-
vaksyttavyysraja [14]. Kdytdnnossi korjausrajan voi asettaa tiukemmaksi ottamalla huomioon
vastaanottotarkastuksen tulokset.

4.1.9 Sateilykentta ja teline

Tarkoitus: Tarkistaa séiteilykentdn oikea kohdistuminen telineessé olevalle kuvailmaisimel-
le.

Toimenpiteet: Siteilykentéin oikea kohdistuminen telineessé olevalle kuvailmaisimelle on
laitteistokohtainen ja tarkistus tulee tehda laitevalmistajan ohjeiden mukaan.

Korjausraja: Séteilykentén ja kuvailmaisimen keskipisteiden vélinen ero ei saa olla suurempi
kuin 1 % fokuksen ja kuvailmaisimen véilisesti etédisyydesta.

Kommentteja: Kyseessi voi olla esimerkiksi C-kaariteline tai telineet voivat olla erilliset, jolloin
tarkastelussa on mukana mekaanisten keskityksien ja lukituksien toiminnan tarkkuus seki
mahdollinen asetteluautomatiikka.
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4.1.10 Automaattinen kenttiakoon rajoitin
Tarkoitus: Tarkistaa automaattisen kenttidkoon rajoittimen toiminta.

Toimenpiteet: Kaihdinautomatiikan toiminta tarkistetaan laitevalmistajan ohjeiden mukaan.
Kun kaytetty kasettikoko ja kuvausetiisyys ohjaavat kaihdinautomatiikkaa, toiminta tarkis-
tetaan kiyttden kaikkia kéytossé olevia kasettikoon ja kuvausetédisyyden yhdistelmié.

Korjausraja: Sateilykentdn automaattista séétoa tai kuvan jakoautomatiikkaa kiytettdessa
séteilykeilan on osuttava kuvailmaisimelle tarkoituksenmukaisella ja laitevalmistajan tarkoit-
tamalla tavalla. Siteilykentén ollessa kuvailmaisimen kokoinen, siteilykentén ja kuvailmaisi-
men reunojen vilinen ero ei saa olla suurempi kuin 1 % fokuksen ja kuvailmaisimen valisesta
etéisyydesta.

Kommeniteja: Lapivalaisutelineen kaihdinautomatiikka rajaa maksimikenttikoon myos suu-
rennuskuvassa kdytetyn kuva-alan mukaiseksi.

Jos valomerkit kuvaavat séteilykeilaa tarkasti, automatiikan toimintaa voi helpoiten tarkas-
tella valomerkkien avulla.

Kun siteilykeilan rajautuminen ei nidy kuvasta, siteilykentidn kohdistumista kuvailmaisimelle
voi testata esimerkiksi laittamalla isomman kasetin tai filmin péydéille ja vertaamalla silla
saatua kenttikuvaa kuvailmaisimella saatuun kenttiakuvaan.

4.1.11 Valotusautomaatti
Tarkoitus: Tarkistaa valotusautomaatin toiminta.

Toimenpiteet: Valotusautomaatin toiminta tarkastetaan fantomin ja sateilymittarin avulla.
Fantomina voidaan kayttdd 10—-20 cm:n paksuista homogeenista akryylimuovikappaletta
(PMMA) tai vastaavanpaksuista vedella taytettya kanisteria. Fantomin on oltava vdhintaian
25 ecm x 25 cm kokoinen ja sen on peitettdva kdytettavit valotusautomaatin mittakentit.
Fantomin vaimennuksen on vastattava rontgentutkimuksissa kuvattavien kehonosien vaimen-
nusta.

Fantomi asetetaan potilaan paikalle tutkimustelineelle, siteilytetddn ja mitataan annos (il-
makerma) fantomin pinnalla. Mittaus voidaan tehdi primaarikeilasta jommalta kummalta
puolelta fantomia mittarin ominaisuuksista riippuen. Jos mittaus tehdéén filmilld, mustuma
méiritetddn aina samasta kohdasta kuvaa. Mittauksissa tulisi kdyttda tavallisimmin kaytossa
olevia valotusautomaatin mittakenttii. Oikean mittakentin kytkeytyminen voidaan tarkistaa
esimerkiksi peittamaélld vuoronperdin mittakenttid. Tarkistetaan mustumakorjausvalinnan
(+/- valinta) toiminta.

Valotusautomaatin janniteriippuvuus testataan siten, ettd fantomista otetaan rontgenkuvat
kayttden esimerkiksi 60 kV, 90 kV ja 120 kV kuvausjédnnitteitd ja tavallisesti kdytettavid va-
lotusautomaatin séétoja sekd kuvareseptoreita.

Korjausraja: Kaytossa olevan mittakammion valinnan osoitus on oltava oikein. Toisto-séitei-
lytyksissd annoksen hajonta saa olla enintdéin 5 % mittausten keskiarvosta. Filmii ja vahvis-
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tuslevyja kéiytettiessa eri kuvausjinnitteilld otettujen rontgenfilmin mustumien poikkeama
keskiarvosta ei saa olla suurempi kuin 0,3 (valotusautomaatin jinnitekompensaation toiminnan
tarkistus). Mustumakorjauksen tulee toimia tarkoitetulla tavalla.

Kommentteja: Valotusautomaatin toimintaperiaate ja toiminnan testimenettely riippuvat
laitetyypista. Kuvalevyja kiytettdessa valotusautomaatin toiminta vastaa perinteistd toimin-
tamallia, kuvailmaisimen edessi on ionisaatiokammio jossa valittavana on 1-5 mittakentt&a.
Ainakin taulukuvailmaisimella varustetuissa mammografialaitteissa on kéytosséa sovelluksia,
joissa valotusautomaatti perustuu kuvailmaisimen tuottamaan signaaliin. Eri mittakenttia
kayttamalld saatuja annoksia (tai filmin tummuuksia) ei pid4 verrata toisiinsa, koska kam-
miot mittavat eri kehonosien lédpi tullutta siteily4 ja niiden herkkyydet voivat tarkoituksella
olla erilaisia.

Jos laitteessa on sdhkoméirian (mAs-arvon), potilaan siteilyannoksen (DAP-arvon, ESD-arvon
tai muun suureen) tai kuvausajan jalkindytto, myos néditéd arvoja voidaan kiyttda valotusau-
tomaatin vakioisuuden seurantaan.

Valotusautomaatin laadunvalvontaan kuuluu myos takarajakatkaisun toiminnan tarkista-
minen, mutta laitteen rikkoutumisvaaran vuoksi se on syyta jattda laitehuollon tarkistetta-
vaksi.

4.1.12 Hilat

Tarkoitus: Tarkistaa hilan kunto, toiminta, oikea asento, lilkkuminen ja hilan aiheuttamat
kuvavirheet.

Toimenpiteet: Liikkuvissa hiloissa tarkastetaan hilan liike, kiinteissd hiloissa ja irtohiloissa
hilaraitojen sddnnonmukaisuus. Tarkistetaan silmamaéaraisesti, ettei hilassa ole kuhmuja tai
muita epidsddnnollisyyksid. Tarkistetaan, ettd hilan taso on kohtisuorassa siteilykeilan akse-
liin ndhden. Hila kuvataan sopivilla kuvausarvoilla (esimerkiksi siten, ettd filmin mustuma
on 1,2-1,8 tai annos digitaalisella kuvailmaisimella esimerkiksi 5-10 pGy). Rontgenputken
jannitteeksi valitaan enintddn 70 kV, silld korkeampi jannite saattaa haivyttda hilavirheet.
Jos kaytossa on digitaalinen kuvailmaisin, voidaan kdyttd4 reunakorostusta, miké helpottaa
tulkintaa.

Korjausraja: Kuvassa ei saa nidkya hilan aiheuttamia virheitd. Liikkuvalla hilalla otetussa
kuvassa ei saa ndkyé4 hilaraitoja silloinkaan, kun kéytossi on pienin kliinisesti kéytettava
kuvausaika. Kiinteiden hilojen ja irtohilojen hilaraitojen on oltava kuvassa sdadnnoéllisia.

Kommentteja: Hilan tehtavani on minimoida sekundéaériséteilyn paédsy kuvailmaisimelle. Hilan
sisdltamaét lyijylamellit absorboivat sekundéérisiteilysta ne siteet, jotka eivét ole priméérisa-
teiden suuntaisia. Mitd tiheAmpi on hila ja mit4 suurempi on hilasuhde, sitd tehokkaammin
hila poistaa hajaséiteilysd, mutta samalla siteilyannos potilaan pinnalla kasvaa.

Hilojen on oltava kéyttotarkoitukseen sopivia. On tunnettava, onko hila fokusoitu vai fo-
kusoimaton ja kuvausetéisyydet, jolla se toimii. Kuhmut ja lamellien romahtaminen kertovat
hilan olevan rikki. Kuva vairalld etdisyydellda kédytetystd tai fokusoimattomasta hilasta on
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yleensi reunoilta keskustaa vaaleampi. Vaaleat paikalliset laikut sen sijaan kertovat hilan
viallisuudesta.

4.1.13 Suodatus
Tarkoitus: Tarkistaa siteilykeilan suodatus.
Toimenpiteet: Suodatusta vaihtavien laitteiden kaikki suodatusvaihtoehdot tarkistetaan.

Vastaanottotarkastuksessa séteilykeilan suodatus voidaan tarkistaa esimerkiksi mittaamalla
séateilyn HVL-arvo kuten jidljempédné kuvataan. Kayton aikaisissa testeissd suodatuksen séi-
lymisti voidaan yksinkertaisimmin seurata siten, ett4 mitataan annos yhden tietynpaksuisen
alumiinilevyn takana ja ilman tata levyé, ja lasketaan ndiden annosten suhde; tdmén suhteen
vakioisuutta seurataan. Suhde muuttuu, jos suodatus on muuttunut.

HVL-arvon mittaamiseksi valitaan testissi kidytettava rontgenputken jannite siten, ettd se vas-
taa normaalia kliinisté kiyttoaluetta. Asetetaan siteilymittarin anturi noin 1 m:n etdisyydelle
rontgenputken fokuksesta ja valitaan séteilykeilan kenttdkoko siten, ettd se on télld etdisyydella
vain hieman siteilymittarin anturia suurempi. Mikéili laitteessa on vaihdettava lisdsuodatus,
se asetetaan pienimpéén arvoonsa. Mitataan ilmakerma tai -nopeus télla etédisyydella sateily-
keilan keskiakselilla. Asetetaan siteilykeilaan (kaihtimiin) alumiinilevyji siten, ettéd ne ovat
kohtisuorassa siteilykeilan akselia vastaan ja pinta-alaltaan siteilykeilan poikkileikkausta
suurempia. Lisdtddn alumiinilevyjen paksuutta asteittain ja mitataan ilmakerma tai ilma-
kermanopeus metrin etédisyydella asetettujen alumiinilevyjen kokonaispaksuuden funktiona.
MéAéritetddn alumiinilevyjen paksuus, jolla ilmakermanopeus pienenee puoleen alkuperiisesta
(ilman siteilykeilaan asetettuja alumiinilevyji). Taima paksuus on sdteilyn HVL-arvo (mmAl)
mittauksessa kéytetylld putkijannitteella.

Rontgenputken suodatus voidaan paitellda HVL-arvon mittaustuloksen avulla.
Korjausraja: Suodatuksen tulee olla laitteen hyvaksyttavyysvaatimusten [14] mukainen.

Kommeniteja: Vaihdettavan suodatuksen toiminta voidaan tarkistaa myos seuraamalla valo-
tusautomaatin jalkinéyttoja kuvattaessa vakiofantomia vakioasetuksilla.

4.1.14 Kuvausetaisyys
Tarkoitus: Tarkistaa laitteistossa olevien kuvausetiisyyden ilmaisinten tarkkuus.

Toimenpiteet: Etdisyyden ilmaisimet tarkistetaan vertailulla hyvélaatuiseen metalliseen mit-
tanauhaan tai viivaimeen.

Korjausraja: Etdisyyden ilmaisinten virhe saa olla enintddn 2 % mitattavasta etédisyydesta.
Kommeniteja: Etdisyyden ilmaisinten tarkkuudella on merkitystd méarittdmisen kannalta.
4.2 Filmi-vahvistuslevyjarjestelma

e  Tissi luvussa kisitellddn vain filmi-vahvistuslevyjirjestelmén laadunvalvontaa. Ront-
genkuvauslaitteen muille osille: rontgenputkille, generaattoreille ja kuvaustelineille tulee
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tehda soveltuvin osin kohdassa 4.1 kuvatut laadunvalvontatestit.

o Laadunvalvontatestit esitetddn seuraavassa erikseen tietyille tarkasteltaville ominai-
suuksille. Kdytdnnossd voidaan usein kiyttdd testimenetelmis, joilla voidaan testata
useita ominaisuuksia samalla kertaa.

o Laitteen valmistajan suosittamat testit on suoritettava ensisijaisesti, noudattaen val-
mistajan ohjeiden mukaisia menetelmié. Niiden lisdksi tai jos valmistaja ei ole antanut
ohjeita testien suorittamiseen, voidaan menetella tdssd luvussa annettujen esimerkkien
mukaisesti.

. Testit tulisi suorittaa vahintdén niin usein kuin taulukon viimeisessé sarakkeessa on mai-
nittu. Tasta riippumatta testit on tehtéva ainakin niin usein kuin laitteen valmistaja on
suosittanut ja lisdksi aina tarvittaessa (esimerkiksi testitulokseen vaikuttavien korjausten
ja huoltojen jilkeen tai kun on muuta syyti epailld suorituskyvyn muuttuneen).

o Testien suoritusesimerkeissé annetut korjausrajat soveltuvat pd#osin vain oppaassa
kuvatuille testimenetelmille.

Taulukko 4.2. Filmi-vahvistuslevyjarjestelman laadunvalvontatestit.
Kéyttajien testit.

Testi Testi tai Tarkoitus Suositeltu
nro ominaisuus suoritusvali
enintaan
4.2.1 Kehitysprosessi Seurata filmin kehitysprosessin vakioisuutta. | 1 vk ja ke-
Seurantaan kuuluvat filmin huntu, nopeus- mikaalien ja
indeksi ja kontrasti-indeksi ja mahdolliset uuden filmieran
kehitysvirheet (tai kehityksen tasaisuus). kayttoon oton
jalkeen
4.2.2 | Filmikasetit Tarkistaa filmikasettien puhtaus, eheys, 1v
valotiiviys ja lukitus seké filmi-vahvistuslevy- | 3 kk (puhtaus ja
kontakti. lukitus)
4.2.3 | Pimion olosuhteet | Tarkistaa pimion puhtaus, lamp6étila, ilman 1v
kosteus, suojavalo ja valotiiviys.
4.2.4 | Filmin varastointi Tarkistaa filmien varastointihuoneen olosuh- 1v
teet.
4.2.5 | Vahvistuslevyjen Tarkistaa vahvistuslevyjen herkkyysluokitus Tv
herkkyys (nopeus) | (nopeusluokitus).
4.2.6 | Kuvan laatu Valvoa kuvan laatua testikappaleen avulla. 3 kk
Seurata kuvan tummuuden, terdvyyden ja Paivittain tai
kontrastin sailymista ennallaan. viikottain (mam-
mografia)
427 Valotaulut Tarkistaa valotaulujen puhtaus, valoisuus, Tv
valoisuuden tasaisuus ja taustavalo.
4.2.8 | Filmidigitoijat Varmistaa, etta filmidigitoijan tuottamien 1v
kuvien laatu pysyy vakiona.
Muut valmistajan suosittelemat testit
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4.2.1 Kehitysprosessi

Tarkoitus: Seurata filmin kehitysprosessin vakioisuutta. Seurantaan kuuluvat filmin huntu,
nopeus-indeksi ja kontrasti-indeksi.

Toimenpiteet: Kehitysprosessin vakioisuutta seurataan sensitometrilla valotettujen testifilmien,
ns. sensitometrifilmien avulla. Jos automaattista tarkkailujérjestelméé ei ole kiytettivissa,
filmin huntu seki nopeus- ja kontrasti-indeksi voidaan méaérittd4 filmille valotetun mustu-
maportaikon avulla (kuva 4).

Filmin Auntu mééritetddin densitometrilla portaan 1 kohdalta mitattuna optisena tiheyteni
(valottamaton kohta, kuvassa 0,20). Nopeusindeksin vertailuarvomittauksessa etsitdéan por-
ras, jonka mustuma on noin 1,0 yli hunnun. TAméin portaan mustuma, kuvassa portaan 12
mustuma (kuvassa 1,1), ilmaisee nopeusindeksin arvon. Kontrasti-indeksi méaéritetdidn kahden
mustumaportaan avulla. Vertailuarvomittauksessa valitaan ne portaat, joiden mustumat ovat
noin 1,0 ja 2,0 yli hunnun eli kuvassa portaat 12 ja 15 (kuvassa 1,1 ja 2,3). Ndiden portaiden
mustumien erotus on filmin kontrasti-indeksin arvo (kuvassa 1,2). Kdyton aikaisissa testeissa
luetaan niin valittujen portaiden mustumat ja niistd saatuja indekseja verrataan kayttoon-
ottotesteissd saatuihin vertailuarvoihin.

Kehitysprosessin seurantamittaukset (my6s vertailuarvojen mittaukset) tulisi tehd4 kehitys-
prosessin vakioiduttua esimerkiksi tunnin kuluttua kehityskoneen kdynnistyksesta.

Uuden kehityskoneen kayttoonotossa, tai jos vakioisuusmittausten mittaustulokset ovat 1dhella
korjausrajaa, kehityskoneen toimintaa ja kehitteen ldmpétilaa tulisi tarkkailla esimerkiksi
kahden tunnin vélein ty6pdivian kuluessa, jotta saataisiin selville kehitysprosessin ajallinen
vaihtelu.

Filmin mustuma

1 3 5 7 9 1 13 15 17 19 21

Mustumaportaan numero

Kuva 4. Filmin hunnun seké nopeus- ja kontrasti-indeksien méaarittdminen mustumakayrasta.
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Korjausraja: Kaksiemulsiofilmin huntu saisi olla enintéén 0,25. Nopeus- ja kontrasti-indeksin
poikkeamat vertailuarvoista saavat olla enintdén 0,2.

Kommentteja: Muutokset filmien kehityksessé, esimerkiksi kehitysnesteiden vanheneminen,
kehitteen lampétilan muutos ja virhe kemikaalien sekoituksessa tai tuorestuksessa, voivat
aiheuttaa muutoksia filmin huntuun, herkkyyteen (nopeuteen) ja kontrastiin. Kehite- ja
filmitoimittajilta saa ohjeita toimenpiteistd, jos nopeus- tai kontrasti-indeksin tai hunnun
todetaan muuttuneen.

Kehityskone ei saa vaurioittaa rontgenfilmeji. Samanlaisten filmien kehittdmiseen kiytetta-
vien kehityskoneiden tulisi antaa samanlainen kehitystulos. Jos néin ei ole, koneet sdéadetdéan
niin, ettd ainakin filmien nopeusindeksi on sama.

4.2.2 Filmikasetit

Tarkoitus: Tarkistaa filmikasettien puhtaus, eheys, valotiiviys ja lukitus seké filmi-vahvistus-
levykontakti.

Toimenpiteet: Filmikasettien ja vahvistuslevyjen puhtaus ja eheys, puristusmateriaalin kim-
moisuus ja puristuksen tasaisuus tarkistetaan silmdmaéaéraisesti. Vahvistuslevyjen puhtauden
tarkastelussa apuna voidaan kdyttida ultraviolettivaloa. Tarvittaessa vahvistuslevyt puhdiste-
taan sithen tarkoitetuilla puhdistusaineilla.

Filmikasetin lukitus ja valotiiviys tarkistetaan asettamalla kasetti, jossa on valottamaton
rontgenfilmi, 10 minuutiksi (molemmin puolin) valotaululle, jonka kirkkaus on védhintdin
1 000 cd/m2. Kehitetyssa filmissé ei saisi ndkyd mustia reunoja.

Vahvistuslevyjen ja filmin kontakti tarkistetaan ottamalla rontgenkuva kasetin péélle asete-
tusta metallisesta reikidlevysti tai ristikosta. Kuvassa ei saisi olla tummuudeltaan tai tark-
kuudeltaan erilaisia alueita.

Korjausraja: Kasetin on oltava ehyt, puhdas ja valotiivis. Lukituksen on toimittava. Puristus-
materiaalin on oltava kimmoisaa ja puristuksen hyvi ja tasainen koko filmin alueella. Vahvis-
tuslevyn ja filmin kontaktin on oltava hyva.

4.2.3 Pimion olosuhteet
Tarkoitus: Tarkistaa pimion puhtaus, suojavalo ja valotiiviys.
Toimenpiteet: Pimion puhtaus tarkistetaan silmdmééariisesti.

Suojavalot ja muut valot kytketddn pois pailtd ja silmié totutetaan pimi6éon vahintddn viisi
minuuttia. Tdméan jalkeen todetaan, ettei merkittiavia valovuotoja ole havaittavissa.

Filmin huntu tarkistetaan esivalottamalla filmi rontgenlaitteen avulla niin, ettd mustumaksi
saadaan 0,7-1,5. Riittdvéin pienen annoksen saamiseksi kdytetddn tarvittaessa apuna sopivan
paksuista homogeenista potilasvastinetta. Esivalotettua filmia pidetdén osittain peitettyna
1-2 minuutin ajan kehityshuoneessa suojavalon valaisemana, jonka jélkeen filmi kehitetdén.
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Madaritetadn seké filmin peitetyn ettd peittiméattomén osan mustuma, joiden erotuksena las-
ketaan filmin hunnuttuminen.

Korjausraja: Pimiossé ei saa olla likaa, polyéa tai roskia. Filmeissé ei saa ndkyé staattisen sdh-
kon purkausten aiheuttamia jélkid. Pimion valaistuksen aiheuttama filmin hunnuttuminen
saa olla enintdén 0,05.

Kommentteja: Pimion suojavalon on oltava sopiva kéytettaville filmityypeille, eivitkd merkki- ja
muutkaan valot saa valottaa filmeji. Laadunvalvontaa aloitettaessa filmin huntu tarkistetaan
kaikille kehityshuoneessa kisiteltéville filmityypeille. Mychemmin riittd4, ettd kdytetddn vain
suojavalolle herkinté filmityyppi4. Liian kuiva ilma voi lisidtd staattisten sdhkoénpurkausten
aiheuttamia kuvavirheiti. Jos niitéd ilmenee, voi olla hyvi seurata pimion ilman ldmpétilaa ja
suhteellista kosteutta.

4.2.4 Filmien varastointi
Tarkoitus: Tarkistaa filmien varastointihuoneen olosuhteet.

Toimenpiteet: Filmit eivit saa altistua séteilylle. Filmin varastohuoneen ilman lampétila ja
suhteellinen kosteus tarkistetaan mittaamalla.

Korjausraja: Varastohuoneen ldmpdétilan tulee olla 10-21 °C ja ilman suhteellisen kosteuden
30-50 %.

4.2.5 Vahvistuslevyjen herkkyys (nopeus)
Tarkoitus: Tarkistaa vahvistuslevyjen herkkyysluokitus (nopeusluokitus).

Toimenpiteet: Sateilytetddn esimerkiksi kolme tutkittavaa kasettia ja vertailukasetti sa-
manaikaisesti siten, ettd niiden yksi kulma on siteilykeilan keskell4. Filmien optinen tiheys
mitataan ldhelté niiden yhteistd kulmaa. Tutkittavien kasettien filmien mustumia verrataan
vertailukasetin filmin mustumaan. Vertailukasetin filmin mustuman avulla varmistetaan, etti
tulokset ovat vertailukelpoisia séteilytyskerrasta toiseen. Tarvittaessa kasetit luokitellaan
herkkyyden perusteella uudelleen ja niihin merkitdin selvisti herkkyysluokka.

Korjausraja: Samassa herkkyysluokassa vahvistuslevyjen herkkyyseroa osoittava mustumaero
saa olla enintéén 0,30.

Kommentteja: Testi on syyté tehdd myos, jos kliinisessé tyossd havaitaan mustuman vaihtele-
van, ja kun hankitaan uusia kasetteja tai vahvistuslevyja.

4.2.6. Kuvan laatu

Tarkoitus: Valvoa kuvan laatua testikappaleen avulla. Seurata kuvan tummuuden, terdvyyden
ja kontrastin siilymistd ennallaan.

Toimenpiteet: Filmikasetti asetetaan kasettitelineeseen. Soveltuva testikappale asetetaan
tutkimustelineelle potilaan kohdalle. Soveltuva testikappale on kudosta riittdvésti vastaava
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ja siind on terévid yksityiskohtia (metalliverkkoa tai mieluummin erotuskykytestilevy) ja
esimerkiksi sarja heikkokontrastisia kohteita kontrastin arviointiin.

Sateilykeilan rajaus on helpoiten toistettavissa, kun séteilykeila sédéddetdédn siten, ettd koko
testikappale ja filmikasetti ovat séteilykeilassa.

Testikappale kuvataan valituilla, tavanomaisen kliinisen tutkimuksen mukaisilla kuvausase-
tuksilla siten, ettd kuvausasetukset ovat samat kuin vertailukuvaa otettaessa.

Filmi kehitetdan normaalilla tavalla ja testissé otettua kuvaa ja vertailukuvaa tarkastellaan
valotaululla rinnakkain. Huomiota kiinnitetd4n erityisesti kuvien mustumaan, terdvyyteen
ja kontrastiin.

Korjausraja: Kuvan laatu ei saa olla vertailukuvaa oleellisesti huonompi. Tarkempi korjaus-
rajan méérittely riippuu testikappaleen tyypista.

Kommeniteja: Testin yksityiskohtaisemmat suoritusohjeet riippuvat kéytetyn testikappaleen
tyypista.

Téassd kuvatulla jarjestelylld testataan mahdollisia muutoksia koko kuvausketjussa. Paik-
kaerotuskykyyn vaikuttavat mm. fokuskoko, kuvausgeometria ja vahvistuslevyt; fokuskoon
vaikutuksen ndkyminen edellyttia, etta testissd kaytettava yksityiskohta on kliinisen tilanteen
mukaisella etdisyydelld kuvailmaisimesta. Kontrastin muutos osoittaa yleensi kuvausjiannit-
teen muutosta, jos filmin kehitys on kunnossa ja hajasiteilyn mééra on sama kuin vertailu-
kuvassa (sama kenttdkoko ja hila).

4.2.7 Valotaulut

Tarkoitus: Tarkistaa valotaulujen puhtaus, valoisuus, valoisuuden tasaisuus ja huoneen taus-
tavalo.

Toimenpiteet: Valotaulun puhtaus tarkistetaan silmdméériisesti.

Valotaulun valoisuuden (cd/m?) ja valoisuuden tasaisuuden tarkistusta varten valotauluun
sytytetdén valot ja huoneeseen normaali tyoskentelyvalaistus. Valotaulujen tulisi olla paalla
vdhintddn 10 min ennen niiden mittausta. Valoisuuden mittaus tehdé4én valoisuusmittarilla
(luminanssimittarilla) valotaulun pinnalta useasta kohdasta. Mittauskohtien valinnassa on
otettava huomioon valotaulun rakenne siten, ettd mittauksilla voidaan paljastaa yhdenkin
loisteputken huono kunto. Liséksi mitataan ympéréividn huoneenvalon valaistusvoimakkuus
(Ix) valotaulun kohdalla (esimerkiksi sen pinnalla tai metrin pédéssa valotaulusta), kun valo-
taulusta on sammutettu valot.

Korjausraja: Valotaulun valoisuuden (kirkkauden) on oltava vdhintdian 1 700 cd/m? ja sen
epétasaisuuden (eri kohdista mitattujen arvojen suhteellisen eron) alle 30 %. Huoneenvalon
valaistusvoimakkuus saa olla enintdén 50 1x.

Kommentteja: Huono valoteho ja suuret vaihtelut valotaulujen vililld saattavat aiheuttaa
turhia uusintakuvauksia. Valotaulut on syytd puhdistaa sddnnéllisesti, silld niissd kiertava
ilma kierréattdd myos polya. Jos vierekkéisten valotaulujen teho eroaa oleellisesti toisistaan,
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tulisi taulujen putket vaihtaa. Valotaulun kaikkien loisteputkien on oltava samanlaisia ja ne on
vaihdettava samalla kertaa. Voimavalot tarkastetaan valotaulujen tarkastuksen yhteydessa.

4.2.8 Filmidigitoijat
Tarkoitus: Varmistaa, ettd filmidigitoijan tuottamien kuvien laatu pysyy vakiona.

Toimenpiteet: Filmidigitoijalle syotetddn filmille tulostettu testikuva, esim. SMPTE- testikuva
(kuva 9) tai laitteen kiyttoonottovaiheessa vertailukuvaksi valittu testikuva. Digitoidun kuvan
laatua arvioidaan kuvaty6asemalta ja verrataan alkuperéiseen filmill4 olevaan vertailukuvaan.
Digitoitu kuva tulostetaan uudelleen filmille ja tulostettua kuvaa verrataan alkuperiiseen
filmill4 olevaan vertailukuvaan.

Korjausraja: Kuvien harmaasévyissé ei saa olla silminndhtavii eroja.

Kommentteja: Filmidigitoijan toiminnan seurantatarve on riippuvainen laitteen kéayttomé&i-
rasta.

4.3 Digitaaliset kuvailmaisimet (kuvalevyt (CR) ja taulukuvailmaisimet (DR))

. Laadunvalvontatestit esitetdin seuraavassa erikseen tietyille tarkasteltavien laitteiden
ominaisuuksille. Kdytidnnossi voidaan usein kiyttdd testimenetelmi4, joilla voidaan
testata useita ominaisuuksia samalla kertaa.

o Laitteiden toimintaan keskeisesti vaikuttavien ominaisuuksien tarkistus tulee siséltya
seké kayttdjan testeihin etté teknisiin testeihin. Taméan vuoksi kumpaankin testiryhméain
kuuluu osittain samoja testeji ja testimenetelmii. Tekniset testit ovat yleensé perusteel-
lisempia seké testimenetelmien ettéd tulosten tarkastelun osalta.

. Laitteen valmistajan suosittamat testit on suoritettava ensisijaisesti, noudattaen val-
mistajan ohjeiden mukaisia menetelmié. Niiden lisdksi tai jos valmistaja ei ole antanut
ohjeita testien suorittamiseen, voidaan menetella tdssd luvussa annettujen esimerkkien
mukaisesti.

e  Testit tulisi suorittaa vdhintddn niin usein kuin taulukon viimeisessi sarakkeessa on
mainittu. Tdsté riippumatta testit on tehtdva ainakin niin usein, kuin laitteen valmistaja
on suosittanut ja lisdksi aina tarvittaessa (esimerkiksi testituloksiin mahdollisesti vai-
kuttavien korjausten ja huoltojen jialkeen tai kun on muuta syyta epéilld suorituskyvyn
muuttuneen).

o Kuvalevyjen laadunvalvontatesteissid mainittu vertailukasetti on kuvalevykasetti, jonka
annosindikaattorin arvo on ldhelld kasettijoukon keskiarvoa. Kasetti valitaan vastaanot-
totestin (4.3.6) tulosten perusteella ja sitd kdytetddn jatkossa laitteen kdyton aikaisissa
testeissa.

. Useissa testeissd mainittu vertailukuva on vastaanottotestissd saatu kuva, johon méa-
raaikaistesteissd saatuja kuvia verrataan.

. Useissa testeissid sanotaan, ettd kuvalle kiytetddn “testikuvan luentaohjelmaa”. Talla
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tarkoitetaan kohdeohjelmaa, joka on tarkoitettu teknisten testikuvien luentaan (esimer-
kiksi system diagnosis, flat field, test, pattern). Anatomisille kohteille tarkoitetun luen-
taohjelman kiyttdminen teknisissé testeissé, voi johtaa harhaanjohtaviin tuloksiin.

¢  Annosindikaattorin arvolla tdssd luvussa tarkoitetaan sellaista rontgenlaitteen tai
kuvalevyjen lukijan ilmoittamaa arvoa, joka ilmaisee kuvailmaisimelle kohdistuneen
séteilyn méidrai. Indikaattorin ilmaisema arvo voi olla esimerkiksi suoraan tai kddntden
verrannollinen tai logaritmisessa suhteessa kuvailmaisimella havaittuun annokseen.
Englanninkielisessi kirjallisuudessa annosindikaattorin ilmaisemalle suureelle kaytetdian
mm. nimii exposure index, detector dose index, sensitivity index ja sensitivity value. Tata
annosndyttod ei tule sekoittaa potilaan annosta ilmaiseviin ndyttéihin.

. Tassé tehtyjen testien lisdksi on mm. syyta huolehtia kdyttamattomien tai vihian kiytetty-
jen kuvalevyjen tyhjennyksestd mairavilein, jotta valtyttaisiin kuviin tulevalta hunnulta.
AAPM [19] suosittaa kaikkien levyjen tyhjennystd kuukausittain. Kasettien altistuminen
sateilylle voi kuitenkin aiheuttaa signaalin kertymisté levyihin lyhyemmaéssédkin ajassa:
kuvalevyt ovat herkkii sironneelle siteilylle miki pitdd ottaa huomioon kuvalevyjen
sailytyspaikkaa valittaessa. Jos kasetin edellisestéd tyhjennyksesté ei ole varmuutta tai
siitd on kulunut huomattava aika, AAPM suosittaa kasettien tyhjennystd varmuuden
vuoksi ennen kayttoa.

Taulukko 4.3a. Digitaalisten kuvailmaisinten (kuvalevyt ja kuvalevylukijat, taulukuvailmaisimet)
laadunvalvontatestit [20,19,21].
Kéyttéjien testit.

Testi Testi/ominaisuus Tarkoitus Suositeltu
nro suoritusvali
enintaan
4.3.1 Kuvalevyjen ja Varmistaa kuvalevyjen puhtaus ja kasettien 3 kk
kasettien kunto kunto.
4.3.2 | Kuvan tasaisuus ja | Varmistaa kuvailmaisimen kunto (kuvan tasai- | 6 kk
kuvavirheet suus, kuvavirheet, vialliset pikselit).
4.3.3 | Annosindikaattori Seurata annosindikaattorin vakioisuutta. 6 kk
4.3.4 | Kuvan laadun tar Valvoa kuvan laatua testikappaleen avulla. 6 kk
kistus 1 vk seulonta-
mammografia
Muut valmistajan suosittelemat testit
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Taulukko 4.3b. Digitaalisten kuvailmaisinten (kuvalevyt ja kuvalevylukijat, taulukuvailmaisimet)
laadunvalvontatestit [20,19,21].
Tekniset testit.

Testi Testi/ominaisuus Tarkoitus Suositeltu
nro suoritusvali
enintaan
4.3.5 Jaannoskuva Arvioida, aiheutuuko kuvailmaisinten aikai- 1v
semmasta sateilytyksesta jaannoskuvaa.
4.3.6 Kuvalevyjen vali- Testata kuvalevyjen herkkyyserot. 1Tv
nen annos-indikaat-
toriero
4.3.7 Kuvalevyn luennan | Tarkistaa kuvalevyn lukijan lasersateen ja 1v
tasmallisyys kuvalevyn liike.
4.3.8 Paikkaerotuskyky Varmistaa jarjestelman erotuskyvyn (kuvan Tv
teravyyden) sailyminen.
4.3.9 Kohina, kontrasti- Varmistaa pienikontrastisten yksityiskohtien 1v
kynnys nakyvyyden sailyminen.
4.3.10 | Annosindikaat- Tarkistaa annosindikaattorin arvosta lasketun | 1v
torin kalibroinnin ja mitatun annoksen (ilmakerma kuvailmaisi-
tarkistus men kohdalla) valinen vastaavuus.
4.3.11 | Mittakaavavirheet | Varmistaa mittakaavan sailyminen kuvan Vastaanotto-
muodostuksen ja kasittelyn eri vaiheissa. testi

Muut valmistajan suosittelemat testit

4.3.1 Kuvalevyjen ja kasettien kunto

Tarkoitus: Varmistaa, ettd kuvalevyt ja niiden kasetit ovat puhtaita ja vahingoittumattomia.

Toimenpiteet: Kuvalevyjen ja kasettien kunto tarkastetaan silmadméariisesti. Tarkistetaan,
ettd kasetit aukeavat ja sulkeutuvat normaalisti. Likaiset kuvalevyt puhdistetaan valmistajan

ohjeen mukaisesti.

Korjausraja: Kuvalevyjen ja kasettien tulee olla ehjii ja puhtaita.

Kommeniteja: Likainen tai vahingoittunut kuvalevy voi aiheuttaa kuvavirheitd kuvaan. Var-
sinaisen méérdaikaistestin lisdksi on normaalin tyoskentelyn yhteydessid hyvéa jatkuvasti
seurata kuvalevyjen puhtautta tarkistamalla, ettei kuvassa néy likaisuuden tai kulumisen
aiheuttamia kuvavirheiti. Jos kuvan luennassa on ongelmia tai jos kuvalevyn puhdistus ei

poista virheitd kuvasta, kuvalevy on syyta poistaa kaytosta.

4.3.2 Kuvan tasaisuus ja kuvavirheet

Tarkoitus: Varmistaa kuvailmaisinten kunto (kuvan tasaisuus, kuvavirheet, vialliset pikse-

lit).
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Toimenpiteet: Kuvailmaisin siteilytetddn vakioidulla tavalla, esimerkiksi samoin kuin testisséd
4.3.3. Tarkastetaan kuvan tasaisuus ja virheettomyys. Kuvalevyjen tapauksessa testi tehddin
kaikille kuvalevyille.

Korjausraja: Kuvassa ei saa olla epdtasaisuutta eikd muita kuvavirheité.

Kommentteja: Testi on tarkoituksenmukaista tehdd kohdassa 4.3.3 kuvatun testin yhteydessa.
Kuvavirheet saadaan parhaiten ndkyviin asettamalla monitorin ikkunan leveys ldhelle nollaa
ja muuttamalla ikkunan korkeus siten, ettd mahdolliset kuvavirheet nékyvat.

4.3.3 Annosindikaattori
Tarkoitus: Seurata annosindikaattorin vakioisuutta.

Toimenpiteet: Vakioiduissa olosuhteissa (valittu rontgenputki ja kuvailmaisin, kuvailmaisimen
etéisyys rontgenputkesta, rontgenputken jéannite ja suodatus) ja vakioannoksella (vakiosdh-
komadralld) seurataan, ettd annosindikaattorin arvo ei muutu ajan mukana. Testi on tehtava
tarkalleen samalla tavalla kuin annosindikaattorin vertailuarvoa mééaritettdessi. Kuvalevyja
kéaytettdessa testi tehdadn kiyttamalla siind vertailukasettia.

o Kuvalevyji kiytettdessi vertailukasetti tyhjennetddn luentalaitteessa.

o Kuvausarvot ja -etédisyys asetetaan valmistajan ohjeen mukaiseksi. Jos kuvailmaisimen
edessé on kiinteésti hila, mittaus on syytd tehd4 hilan fokusointietdisyydella.

e  Testin toistettavuuden kannalta on hyodyllistd valita sdteilykeilan koko siten, ettd koko
kuvailmaisin on siteilykeilassa, ellei testikappaleen kéyttoohjeessa ole muuta mainittu
(esimerkiksi asettelu reunamerkkien mukaan).

o Kuvailmaisin séteilytetdadn vakioannoksella asettamalla sshkomééri (mAs) manuaalisesti
(esimerkiksi siten, ettd ilmakerma kuvailmaisimen pinnalla on 10 pGy).

. Kun kuvailmaisimena on kuvalevy, se luetaan tietyn ennalta valitun ajan (esim. 5 min)
kuluttua kéyttéden testikuvan luentaohjelmaa. Annosindikaattorin arvoa verrataan sen
vertailuarvoon.

Korjausraja: Jarjestelmakohtainen poikkeama vertailuarvosta, joka vastaa 20 % kuvailmai-
simen annoksen muutosta.

Kommentteja: Annosindikaattorin arvoa on hyvéi tarkkailla jatkuvasti normaalin kuvaustoi-
minnan yhteydesséd. Samaan suhteelliseen herkkyysluokkaan kuuluvien kuvalevyjen tulisi
herkkyydeltdén olla keskenéén samanlaisia.

Kuvailmaisimen nopeus (herkkyys) saattaa muuttua ajan myétd eikd muutosta pitéisi kom-
pensoida kuvausarvoja sdatamaélld. Muutokset annosindikaattorin arvossa voivat kuitenkin
aiheutua my6s rontgengeneraattoriin tai putkeen liittyvistd muutoksista.

Vastaanottotesti on tarkoituksenmukaista tehdé testin 4.3.10 yhteydessa.

Koska téssé testisséd testataan vain annosindikaattorin vakioisuutta, niin testissd voidaan kdyt-
tdd myos tyypillisid kliinisid kuvausarvoja ja soveltuvaa potilasvastinetta (esim. 25 mm Al).

IPEM:n raportissa [16] esitetdén korjausrajaksi "ldhtéarvo + 20 % ”. Tassa 20 % tarkoittaa
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kuvailmaisimen 20 %:n annoksen muutosta vastaavaa annosindikaattorin arvon muutosta.
Se voidaan laskea IPEM:n raportissa eri valmistajien annosindikaattoreille annettujen kon-
versiokerrointen avulla (ks. myos testi 4.3.6).

4.3.4 Kuvan laadun tarkistus
Tarkoitus: Valvoa kuvan laatua testikappaleen avulla.

Toimenpiteet: Soveltuva testikappale on kudosta riittdvisti vastaava ja siiné on terdvia yksi-
tyiskohtia (metalliverkkoa tai mieluummin erotuskykytestilevy) ja esimerkiksi sarja heikko-
kontrastisia kohteita kontrastin arviointiin.

Testikappale kuvataan valituilla kuvausasetuksilla siten, ettd vertailukuvaa otettaessa annos-
indikaattorin arvo on kliinisesti kdytettavilla alueella ja vakioisuustestauksessa kiytetdén
samoja kuvausasetuksia. On tdrkeid, ettd testikappale kuvataan tdsméilleen samalla tavalla
kullakin testikerralla. Kuvalevyihin perustuvissa laitteissa testissi kaytetddn vertailukaset-
tia.

Varmistetaan, ettd kdytettdva kuvailmaisin on puhdas (ks. testi 4.3.1). Kuvailmaisin asetetaan
mahdollisimman kauas rontgenputkesta, esimerkiksi 1-1,5 metrin etéisyydelle rontgenputken
fokuksesta. Testikappale asetetaan kuvailmaisimen péélle, sen keskelle. Erotuskyvyn testaa-
miseksi testikappale asetetaan siten, ettd erotuskyvyn testaamiseen tarkoitettu testiviivasto
tulee esimerkiksi 45°:een kulmaan kuvailmaisimen reunojen suhteen. Séteilykeilan rajaus
on helpoiten toistettavissa, kun séteilykeila sdéddetédén siten, ettd koko testikappale ja kuva-
ilmaisin ovat sateilykeilassa.

Jérjestelmén erotuskykyd testataan yleensi ilman hilaa ja suodattamattomalla siteilylla (eli
ilman lisdsuodatinta) kdyttden pientéd fokuskokoa, esimerkiksi 50—60 kV:n putkijdnnitetta ja
noin 2-10 mAs:n sdhkémairaa. Pienikontrastisten yksityiskohtien havaittavuutta (eli kontras-
tikynnystd) testattaessa siteilykeilaan kaihtimien kohdalle asetetaan esimerkiksi 1,5 mm:n
paksuinen kuparilevy, ellei itse testikappaleeseen kuulu potilasta simuloivaa fantomia.
Kaytetddn esimerkiksi 70-75 kV:n putkijdnnitetti ja sahkoméédrda (mAs), joka tuottaa noin
4 pGy:n annoksen kuvalevyn pinnalle. Jos testikappaleen mukana on annettu muita ohjeita,
noudatetaan niit4.

Kummatkin testit tulisi ideaalisesti tehdé kayttden useita erikokoisia kuvalevykasetteja tai
kéytossé olevia kenttidkokoja (taulukuvailmaisimet). Kuvan luennassa kiytetdan testikuvan
luentaohjelmaa.

Testikappaleesta otettua kuvaa verrataan vertailukuvaan (tai, jos se ei ole mahdollista, ver-
tailukuvasta muistiin kirjattuihin tietoihin). Kirjataan muistiin my6s annosindikaattorin arvo.
Kuvan tarkasteluun on hyva kayttad primééristi eli diagnostista kuvamonitoria (ks. kohta 4.6).
Kuvamonitorin ikkuna- ja tasoasetukset sdddetdin kunkin kuvassa nékyvén yksityiskohdan
tarkasteluun sopiviksi. Erotuskyvyn tarkastelussa kiytetdin suurennusta (suuruusluokkaa 5).
Kuvan terdvyyteen vaikuttavat myos dériviivakorostus ym. kuvan prosessointi. Jos kuvamoni-
toria ei ole kiytettavissa, kuvat tulostetaan filmille ja testissi otettua kuvaa ja vertailukuvaa
tarkastellaan valotaululla rinnakkain.
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Korjausraja: Kuvan laatu ei saa olla vertailukuvaa oleellisesti huonompi. Tarkempi korjaus-
rajan médrittely riippuu testikappaleen tyypista.

Kommentteja: Testin yksityiskohtaisemmat suoritusohjeet riippuvat kiytetyn testikappaleen
tyypista.

4.3.5 Jaannéskuva

Tarkoitus: Arvioida, aiheutuuko kuvailmaisimen aikaisemmasta séteilytyksesté jadnnoskuvaa
("haamukuvaa”), so. kun kuvailmaisin séteilytetddn ensin isolla annoksella, tyhjennetddn
kayttoohjeiden mukaisesti ja sdteilytetdén sen jalkeen pienelld annoksella, jadko kuvaan jalkia
isolla annoksella otetusta kuvasta.

Toimenpiteet: Kuvailmaisin siteilytetdén siten, ettd se on osittain peitetty voimakkaasti séteilya
vaimentavalla aineella (esim. kupari- tai lyijylevylld). Siteilykeilan lisdsuodatus, rontgenput-
ken jannite ja sthkomééra valitaan siten, ettd saadaan sopiva "suuri annos” peittaméttomslle
kuvailmaisimen osalle (ks. kommentit).

Kun kuvailmaisimena on kuvalevy, se luetaan ja tyhjennetdin kiayttéohjeen mukaisesti. Tdmén
jalkeen sama kuvalevy siteilytetddn uudelleen ilman vaimentavaa levyi ja kayttden sahko-
méira4, joka tuottaa pienen, esimerkiksi noin 1 pGy:n annoksen kuvalevylle. Kuvalevy luetaan
kéyttden testikuvan luentaohjelmaa. Tarkastellaan silmamééraisesti, nakyyko kuvassa jalkia
aikaisemmasta kuvasta. Tarkastelua varten ikkunan leveys pidetdin kapeana.

Kun kuvailmaisimena on taulukuvailmaisin, kuvailmaisin siteilytetddn uudelleen minuutin
kuluttua edellisen siteilytyksen padttymisesté ilman vaimentavaa levya ja kdyttden sdhko-
méirad, joka tuottaa pienen, esimerkiksi noin 1 pGy:n annoksen kuvailmaisimelle. Kuvalle
kéytetddn testikuvan luentaohjelmaa. Tarkastellaan silmédméaéradisesti, ndkyyko kuvassa jalkia
aikaisemmasta kuvasta. Tarkastelua varten ikkunan leveys pidetdén riittdvan kapeana.

Korjausraja: Jilkimmaisessd kuvassa ei saa olla silminndhtévia jialkid aikaisemmasta ku-
vasta.

Kommentteja. "Suuren” ja "pienen” annoksen tulisi ideaalisesti kattaa kuvailmaisimen dy-
naaminen toiminta-alue. Annosten suhteen tulisi olla ainakin noin 1:100. Suuri” annos on
kuitenkin syytéa valita valmistajan ohjeen mukaisesti. IPEM:n raportissa [16] on kuvalevyjen
tapauksessa “suureksi” annokseksi esitetty 50 nGy, AAPM:n raportissa [19] 500 uGy.

Jadnnoskuvan kvantitatiiviseen arviointiin on esitetty menetelmié [20]. Viitteen [20] mukaan
jdannoskuva-alueen ja muun kuva-alueen pikseliarvojen ero ei saisi olla suurempi kuin 1 %.

4.3.6 Kuvalevyjen vialinen annosindikaattori-ero
Tarkoitus: Testata kuvalevyjen herkkyyserot.

Toimenpiteet: Testi tehdéddn kaikille kuvalevykaseteille. Vastaanottotestin tulosten perusteella
valitaan vertailukasetti, jonka annosindikaattorin arvo on ldhelld koko kasettijoukon keskiar-
voa. Tamé vertailukasetti otetaan mukaan my6s méaéraaikaistesteihin.
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Kukin kuvalevykasetti asetetaan vuoron perédin kuvauspoydéille ja kuvataan samalla tavalla
kuin vastaanottotestissi (esim. 1,5 metrin etdisyydelld rontgenputken fokuksesta, kidyttamalla
séteilykeilan lisdsuodatuksena 1,5 mm Cu, rontgenputken jannitteeni 70 kV ja sahkoméaraa,
joka vastaanottotestauksessa vastasi noin 10 pGy:n annosta (ilmakermaa) kuvalevyn pinnalla).
Kuvalevy luetaan tietyn ajan kuluttua kuvauksesta (esim. 1 min) kdyttéden testikuvan luenta-
ohjelmaa ja kirjataan annosindikaattorin arvo.

Korjausraja: Annosindikaattorin arvojen erot kunkin kuvalevykasetin ja vertailukasetin (tai
kasettien keskiarvon) vililld eivit saa poiketa enempéd kuin 20 % annoseroa vastaavan an-
nosindikaattorin arvon eron verran.

Kommeniteja: Kuvalevyjen herkkyyserojen vakioisuuden liséksi on syyta edellyttd, etta sa-
maan herkkyysluokkaan luokiteltujen kuvalevyjen herkkyysarvot ovat valmistajan antaminen
raja-arvojen mukaiset.

Vastaanottotesti on tarkoituksenmukaista tehdi testin 4.3.10 yhteydessa.

Laskennassa tarvittava annoksen ja annosindikaattorin arvon vilinen suhde saadaan kuvale-
vyn laitespesifikaatioista. IPEM:n raportissa [16] on taulukoitu kuvalevyn annoksen (ilmaker-
ma kuvalevyn pinnalla) suhteellista muutosta (%) vastaavat annosindikaattorin suhteelliset
muutokset (%) muutamille yleisille kuvalevytyypeille.

Testin yhteydessd on hyvid samalla varmistaa, ettei kuvissa ole kuvavirheitid (samoin kuin
testissi 4.3.2).

4.3.7 Kuvalevyn luennan tasmallisyys
Tarkoitus: Tarkistaa kuvalevyn lukijan lasersidteen ja kuvalevyn liike.

Toimenpiteet: Suurikokoinen kuvalevykasetti asetetaan kuvauspdydélle esimerkiksi 1,5 metrin
etdisyydelle rontgenputken fokuksesta. Siteilykenttd rajataan siten, ettd kuvalevykasetti on
kokonaan siteilykeilassa. Kasetin péélle asetetaan metalliviivain siten, ettd se muodostaa
pienen kulman (esimerkiksi noin 5°) kuvalevyn luennassa kiytetyn kuljetussuunnan kans-
sa. Rontgenputken jannitteeksi valitaan esimerkiksi 75 kV ja kuvalevykasetti séteilytetdan
siten, ettd ilmakerma kuvalevyn pinnalla on esimerkiksi 50 pGy. Kuvalevy luetaan kiyttden
testikuvan luentaohjelmaa.

Viivaimen reunan kuvaa tarkastellaan kayttden 10-kertaista suurennosta ja kapeaa harmaa-
sévyikkunaa.

Korjausraja: Viivaimen reunan kuvan on oltava jatkuva ja porraskuvion tasainen koko kuvan
pituudelta.

4.3.8 Paikkaerotuskyky

Tarkoitus: Varmistaa jirjestelmén erotuskyvyn (kuvan terdvyyden) sdilyminen.

Toimenpiteet: Kuvailmaisin asetetaan mahdollisimman kauas réntgenputkesta, esimerkiksi
2 metrin etédisyydelle rontgenputken fokuksesta. Erotuskykytestilevy asetetaan keskelle kuva-
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ilmaisinta, mahdollisimman ldhelle sen pintaa. Siteilykeilan voi rajata jonkin verran testilevya
suuremmaksi. Kuvaus tehdédin kdyttamaélla pientd fokuskokoa, esimerkiksi 50 kV:n putkijin-
nitetté, pienintd kiytosséa olevaa siteilykeilan suodatusta ja mahdollisuuksien mukaan ilman
hilaa. Sahkoéméairi sdddetiadn siten, ettd ilmakerma kuvailmaisimella on esimerkiksi noin 50
RGy. Mikéli hila tai kuvamatriisi vaikeuttaa erotuskyvyn méaarittamisté (interferenssi-ilmio),
tilannetta voi usein helpottaa asettamalla erotuskykytestilevy esimerkiksi 45°:een kulmaan
niiden suhteen.

Kuvalevyjen tapauksessa vastaanottotesti tehdéén kaikille erikokoisille kuvalevyille, mikali
systeemin asettama pikselikoko riippuu kuvalevyn koosta. Maardaikaistestissa riittda, etta
kéytetddn sitd kasettikokoa, jolla erotuskyky on suurimmillaan.

Korjausraja: Kuvan teréavyys ei saa olla vertailukuvaa oleellisesti huonompi (esimerkiksi noin
20 %, tama vastaa tyypillisen erotuskykytestilevyn kahta viivapariryhmé& [16]).

Kommeniteja: Erotuskyky voi riippua siitd, tarkastellaanko sitd luennassa kéytetyssa levyn
kuljetussuunnassa vai lasersidteen pyyhkiisysuunnassa. Eri suunnissa saavutetut erotus-
kyvyt voidaan méairittda asettamalla testilevy likimain nédiden suuntien mukaisesti, mutta
pieneen kulmaan (esimerkiksi 5-20°), jotta digitointiprosessin vaikutus tulokseen havaitaan
helpommin.

Erotuskyvyn tarkempi kvantitatiivinen testaus voidaan tehdd modulaation siirtofunktion
(MTF) tai terdvien yksityiskohtien analyysin avulla kiyttden tdhén tarkoitukseen soveltuvaa
testikappaletta ja tietokoneohjelmaa.

4.3.9 Kohina, kontrastikynnys
Tarkoitus: Varmistaa pienkontrastisten yksityiskohtien nékyvyyden sédilyminen.

Toimenpiteet: Pienikontrastisten yksityiskohtien havaittavuutta (eli kontrastikynnystd) mi-
tattaessa tarvitaan testikappale, jossa on sarja kontrastiltaan heikkenevid yksityiskohtia.
Sateilykeilaan kaihtimien kohdalle asetetaan esimerkiksi 1,5 mm:n paksuinen kuparilevy, ellei
itse testikappaleeseen kuulu potilasta simuloivaa fantomia. Kdytetddn esimerkiksi 70-75 kV:n
putkijannitettd. Sateilykeilan rajaus on helpoiten toistettavissa, kun siteilykeila sdadetdéan
siten, ettd koko testikappale ja kuvailmaisin ovat séteilykeilassa. Testikappaleen kiyttoohjeissa
voi myos olla ohjeet tata testausta varten.

Korjausraja: Kuvan laatu ei saa olla vertailukuvaa oleellisesti huonompi. Tarkempi korjaus-
rajan méérittely riippuu testikappaleen tyypista.

Kommeniteja: IPEM:n raportin mukaan [16] havaittavissa olevien yksityiskohtien kontrasti-
kynnys ei saisi poiketa 40 % enempéié vastaanottotarkastuksessa saadusta vertailuarvosta.
Taméa vilja toleranssi perustuu osittain testitulosten epdvarmuuteen.

Kontrastikynnyksen visuaalinen mé#érittdminen on asian ndennéisestd helppoudesta huoli-
matta vaikeaa. Eri henkil6t padtyvit usein eri tulokseen ja samakin henkil6 voi padtya eri
tuloksiin eri katselukerroilla. Tdimén takia varsinaista kvantitatiivista tulosta ei voi pitda
tarkkana; kuvanlaadun muutos on helpommin havaittavissa, kun kontrastikynnyksen arvon
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sijasta vertaillaan kuvaa aiemmin otettuun vertailukuvaan. Numeerisen arvon tarkkuutta voi
myos parantaa jonkun verran tarkastelemalla usean henkilon keskiméériista arviointitulosta.
Kontrastikynnyksen testaukseen on saatavissa myos tietokoneohjelmia, jotka voivat arvioida
pienikontrastisten yksityiskohtien havaittavuutta toistettavammin, ja siksi luotettavammin,
kuin mihin ihmishavaitsijat kykeneviit.

Kontrastikynnysmittausten sijasta voidaan tehdd muunkinlaisia mittauksia. Testinapin
kontrasti-kohinasuhde voidaan mitata testinapin ja sen taustan vilisen pikseliarvon keskiar-
von erotuksen suhteena taustan pikseliarvojen hajontaan (CNR = (x_ - xnappi)/cmsm). Toinen
kohinaa testaava mittaus on sopivan kokoisen ROI-alueen pikseliarvojen keskiarvon ja hajon-
nan suhde, jota kutsutaan usein signaalikohinasuhteeksi (SNR). Kuvan kohinan tasaisuutta
voidaan tarkastella kdymalld koko kuva-ala ldpi sopivan kokoisella ROI:1la ja esittdmélla saatu
data kuvana; tdméan menetelmén avulla voidaan havaita kuvadetektorin paikallisia vikoja
[22,23]. Kuvan kohinaa voidaan pikseliarvojen hajonnan sijasta mitata muillakin menetel-
milla. Tasméllisin kohinan kuvailu saadaan mittaamalla kohinan tehospektri (NPS) sopivan
tietokoneohjelman avulla.

4.3.10 Annosindikaattorin kalibroinnin tarkistus

Tarkoitus: Tarkistaa annosindikaattorin arvosta lasketun ja mitatun annoksen (ilmakerma
kuvailmaisimen kohdalla) vélinen vastaavuus.

Toimenpiteet: Testi tehdddn laitevalmistajan antamien ohjeiden mukaisesti, ilman hilaa jos
mahdollista. Testid varten asetetaan séteilykeilaan valmistajan edellyttdmé suodatus ja kiy-
tetdén valmistajan edellyttdm&4 putkijannitetté.

Mitataan ilmakerma kuvailmaisimen kohdalla vapaasti ilmassa, ilman sirottavia kohteita
mittarin ldhelld. Asetetaan kuvailmaisin, kuvalevyn tapauksessa vertailukasetti, mittarin
paikalle ja kenttéikoko rajataan kuvailmaisimen kokoiseksi siten, ettd kuvailmaisin on koko-
naan séteilykeilassa.

Kuvakuvailmaisin siteilytetdén kdyttden valmistajan ilmoittamia kuvausarvoja. Kuvalevyka-
setti luetaan kayttden testikuvan luentaohjelmaa. Kirjataan annosindikaattorin arvo.

Testi toistetaan kidyttden sdhkoméérid, jotka kattavat tyypillisesti kdytetyn annosalueen
(ilmakerma kuvailmaisimen kohdalla).

Lasketaan annosindikaattorin ilmaisema annos (ilmakerma kuvailmaisimen kohdalla) kaikille
edelld mainituille testikuville kdyttden valmistajan ilmoittamia laskentakaavoja tai niiden
perusteella piirrettyd kuvaajaa (annos annosindikaattorin funktiona).

Korjausraja: Annosindikaattorista laskettu annos saa poiketa kuvailmaisimen kohdalla mita-
tusta ilmakermasta enintdén 20 %.

Kommentiteja: Samassa yhteydessé valitaan annosindikaattorin vakioisuustestauksessa kéy-
tettdva testimenetelmd ja mitataan annosindikaattorin vertailuarvot (testit 4.3.3 ja 4.3.6).
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4.3.11 Mittakaavavirheet

Tarkoitus: Varmistaa mittakaavan sdilyminen kuvan muodostuksen ja késittelyn eri vaiheis-
sa.

Toimenpiteet: Testi tehddén ilman hilaa ja ilman séiteilykeilaan asetettua lisdsuodatusta. Ku-
vailmaisin asetetaan mahdollisimman kauas rontgenputkesta (esimerkiksi 2 metrin etdisyy-
delle). Testin toistettavuuden kannalta on hyodyllista valita séteilykeilan koko siten, ettd koko
kuvailmaisin on séteilykeilassa. Testikappale, tai vaihtoehtoisesti kaksi T-kirjaimen muotoon
asetettua metalliviivainta, asetetaan kuvailmaisimen péille, sen keskelle, testikappaleen reunat
jametalliviivaimet kuvailmaisimen reunojen suuntaisesti. Kuvailmaisin sateilytetddn kédyttdaen
esimerkiksi rontgenputken jannitettd 50-60 kV ja riittdvan suurta sdhkomaérai, jotta kohina
ei héiritse tarkkaa mittausta. Kuvalevykasetti luetaan kiyttden testikuvan luentaohjelmaa.

Maaritetadn padluenta- ja sivuluentasuuntaiset valittujen kohteiden pituudet testikappaleen
tai metalliviivainten kuvasta. Jotta mittausvirhe ei olisi liian suuri, tarkastellaan riittdvan
suuria pituuksia. Tuloksia verrataan todellisiin pituuksiin. Jos kuvassa on suurennusta, ku-
vasta médritetyt pituudet on korjattava suurennussuhteen mukaisesti.

Testikappale tai metalliviivaimet asetetaan kuvailmaisimen reuna-alueelle ja toistetaan em.
séteilytys, luenta ja tulosten vertailu.

Korjausraja: Kuvasta méaéritetyn ja todellisen pituuden suhteellinen ero seké pééa- ettd sivu-
luentasuunnissa saa olla enintdén 3 % kuvan keskelld ja 5 % kuvan reunoilla.

Kommeniteja: Edelld annettu korjausraja perustuu KCARE:n suositukseen [20]. AAPM [19]
antaa hyviksyttavyysrajaksi 2 %.

Mikéli kuvalevyn luennassa esiintyy pituuksien muutosta yli korjausrajan, mittakaavavirhe
on korjattava ja testattava uudelleen.

Koska kuvanluentaohjelman ominaisuudet vaikuttavat testitulokseen, testi on tarpeen tehda
uudelleen, jos kuvanlukija, sen ohjelmisto tai kuvan tarkasteluohjelma muuttuvat.

Arkistossa olevien kuvien skaalaustietojen sdilyminen on syytd varmistaa myos silloin, kun
PACS-jirjestelméiin tehdddn muutoksia.

4.4 Lapivalaisulaitteet

. Téassa luvussa késitelldéan ldpivalaisulaitteiden laadunvalvontaa siltd osin, kun testit
eivit sisilly kohdassa 4.1 esitettyihin rontgenputkille, generaattoreille, kuvaustelineille ja
kuvauspoydille tehtdviin testeihin ja kohdassa 4.6 kuvamonitoreille esitettyihin testeihin.
Léapivalaisulaitteille tulee titen tdssd luvussa esitettyjen testien lisdksi tehd4 soveltuvin
osin kohdissa 4.1 ja 4.6 kuvatut laadunvalvontatestit.

o Laadunvalvontatestit esitetddn seuraavassa erikseen tietyille tarkasteltavien laitteiden
ominaisuuksille. Kdytdnnossd voidaan usein kiyttad testimenetelmid, joilla voidaan
testata useita ominaisuuksia samalla kertaa.
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Laitteiden toimintaan keskeisesti vaikuttavien ominaisuuksien tarkistus tulee siséltya
sekd kayttdjan testeihin etté teknisiin testeihin. Tamén vuoksi kumpaankin testiryhmééin
kuuluu osittain samoja testeji ja testimenetelmii. Tekniset testit ovat yleensé perusteel-
lisempia seki testimenetelmien etté tulosten tarkastelun osalta.

Laitteen valmistajan suosittamat testit on suoritettava ensisijaisesti, noudattaen val-
mistajan ohjeiden mukaisia menetelmié. Niiden lisdksi tai jos valmistaja ei ole antanut
ohjeita testien suorittamiseen, voidaan menetella tdssd luvussa annettujen esimerkkien
mukaisesti

Testit tulisi suorittaa vahintdén niin usein kuin taulukon viimeisessé sarakkeessa on mai-
nittu. Tasta riippumatta testit on tehtdva ainakin niin usein kuin laitteen valmistaja on
suosittanut ja liséksi aina tarvittaessa (esimerkiksi testituloksiin vaikuttavien korjausten
ja huoltojen jilkeen tai kun on muuta syyti epailld suorituskyvyn muuttuneen).
Testien suoritusesimerkeissé annetut korjausrajat soveltuvat pd#osin vain oppaassa
kuvatuille testimenetelmille.

Taulukko 4.4a. Lapivalaisulaitteiden laadunvalvontatestit [16,17]
Kéyttajien testit.

Testi Testi tai Tarkoitus Suositeltu
nro ominaisuus suoritusvali
enintaan
4.4.1 Jarjestelman Tarkistaa jarjestelméan perusasetukset ja Paivittain en-
perusasetukset ja kuvanlaatu. nen tutkimus-
kuvanlaatu ten aloitusta
Muut valmistajan suosittelemat testit

Taulukko 4.4b. Lapivalaisulaitteiden laadunvalvontatestit [16,17]
Tekniset testit.

Testi | Testi/ominaisuus Tarkoitus Suositeltu
nro suoritusvali
enintaan

4.4.2 | Annosnopeus- Tarkistaa annosnopeusautomatiikan saatama an- | 1v

automatiikka nosnopeus (=ilmakermanopeus) kuvailmaisimen

suojalevyn pinnalla.

4.4.3 | Suurin annosno- Tarkistaa suurin mahdollinen annosnopeus (ilma- | 1 v

peus kermanopeus) potilaan ihon kohdalla.
4.4.4 | Kuvan laatu Valvoa kuvan laatua testikappaleen avulla. 1v
4.45 | Sateilykentan Tarkistaa sateilykentan oikea kohdistuminen 1v

rajaus |&pivalaisulaitteen kuvailmaisimille.

Muut valmistajan suosittelemat testit
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4.4.1 Jarjestelman perusasetukset ja kuvan laatu
Tarkoitus: Tarkistaa jirjestelmén perusasetukset ja kuvanlaatu.

Toimenpiteet: Lapivalaistaan testiin soveltuvaa kuvan laadun testikappaletta vakioidussa
geometriassa huomioiden kuvanvahvistimen kenttdkoon ja annosautomatiikan toimintatapa-
valinnan. Tarkastellaan annosnopeusautomatiikan sd4tdmia ldpivalaisuarvoja: putkijannitetta
(kV), virtaa (mA), pulssin pituutta sekd monitorin kuvan paikkaerotuskyky4i ja kontrastia.

Korjausraja: Kuvasta on voitava havaita méaaritellyt kohteet ja ldpivalaisuarvojen tulisi siilya
aikaisemmalla tasollaan.

Kommentteja: T4ll4 testilla varmistetaan laitteiston toimintakunto ennen péaivittaista kayttoa.
Testikappaleeksi soveltuu yksinkertaisimmillaan esimerkiksi kuparilevy, jossa on kuvanlaadun
pikaiseen arviointiin sopivia yksityiskohtia: erotuskyvyn arvioimiseksi erotuskykytestilevy,
metalliverkkoa tai yksinkertaisimmillaan vaikkapa vain rautalangan palanen ja kontrastin
arvioimiseksi sopivan paksuinen alumiini- tai muu nappi.

Laitteessa olevaa DAP-mittaria (kun pidetddn kenttékoko testissé vakiona) tai annosnopeus-
néyttoa voi myos hyodyntaa laitteiston toimintakunnon seurannassa.

4.4.2 Annosnopeusautomatiikka

Tarkoitus: Tarkistaa annosnopeusautomatiikan sddtdmé annosnopeus (=ilmakermanopeus)
kuvailmaisimen etupinnalla.

Toimenpiteet: Annosnopeusautomatiikan sidtdmaé ilmakermanopeus méaéritetddan kuvailmai-
simen suojalevyn pinnalla jos mahdollista ilman hilaa. Vastaanottotestauksessa maéritys
tehdd4dn automatiikan eri valinnoilla, kullakin kuvavahvistimen suurennusasetuksella, kul-
lakin annosnopeustasoasetuksella ja kullakin pulssimaisen lédpivalaisun pulssitaajuudella ja
sarjakuvauksen kuvanopeudella. Laitteen kidyton aikana testi voidaan tehd4 vain vastaavilla
kaytossa olevilla asetuksilla.

Ilmakermanopeus ja ilmakerma mitataan tarkoitukseen soveltuvalla, kalibroidulla sateilymit-
tarilla. Potilasvastineena priméirikeilassa kdytetddn 20 mm:n paksuista alumiinilevyi. Jos
kuitenkin ldpivalaisuautomatiikka t&lloin toimii sdédtoalueensa alarajalla, potilasvastineen on
oltava paksumpi, esimerkiksi 20 mm alumiinia ja 0,6 mm kuparia. Jos taas laitteistoa kiytetdan
pienten lasten ldpivalaisututkimuksiin, automatiikan toiminta tarkistetaan kayttéen potilas-
vastineena my6s 10 mm:n alumiinilevyi. Levyjen koon on oltava vahintdédn 10 cm x 10 cm.

Jos laitteistossa on suodatuksen valinta-automatikka, sen toiminta tulee varmistaa muutta-
malla potilasvastineen paksuutta.
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Kuva 5. llmakermanopeuden mittausjarjestely. 1 rontgenputken fokus, 2 potilasvastine (esim.
20 mm Al), 3 tukipinta, 4 mahdollinen kuvauslaite, 5 sateilymittarin kammio, 6 kuvailmaisimen
etupinta.

Mittausjarjestely on esitetty kuvassa 5. Potilasvastine kiinnitetd4n primééarikeilaan rontgen-
putken kaihdinkoteloon. Séteilymittarin mittakammio asetetaan kuvailmaisimen etupinnalle.
Rontgenputken fokuksen ja kuvailmaisimen etupinnan viliseksi etdisyydeksi sédddetdén 100 cm,
jos mahdollista. Hila ja muut mittausta héairitsevét rakenteet poistetaan, jos se on mahdollista.
Séteilykeila rajataan kuvailmaisimen kokoiseksi.

Jos rontgenputken fokuksen ja kuvailmaisimen vélissé on kiinteédsti asennettu hila tai jos mit-
tausjirjestely ei muutoinkaan ole kuvan 5 mukainen, ja jos ilmakermanopeuden mittaustulosta
verrataan suoraan ilmakermanopeuden hyviksyttdvyysrajaan, hilan ja muiden rakenteiden
vaikutus on otettava huomioon kayttdmalla laitevalmistajan antamaa korjauskerrointa.

Korjausraja: Poikkeama vertailuarvosta saa olla enintdén 25 %. Ilmakermanopeus kuvailmai-
simen suojalevyn pinnalla saa olla enintéddn 0,8 pGy/s, kun kéytetddn lapivalaisututkimuksissa
yleisintd kuvailmaisimen kenttékokoa. Tehostetussa toiminnassa annosnopeus saa olla edella
olevaa rajaa suurempi, kunhan tietyt erityisehdot tayttyvat [14].

Kommentteja: Eri paksuisia potilasvastineita kdyttiden on myos varmistettava, ettd kuvaus-
jannite ja pulssinpituus sédétyvat tarkoituksenmukaisesti tutkimuskohteen ja kdytetyn kont-
rastiaineen mukaisesti. Esimerkiksi kardiologista angiografialaitetta kiyttoonotettaessa on
syytd varmistaa, etté jinnite on tarkoituksenmukainen varjoaineen kiytolle.
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4.4.3 Suurin annosnopeus

Tarkoitus: Tarkistaa suurin mahdollinen annosnopeus (ilmakermanopeus) potilaan ihon koh-
dalla.

Toimenpiteet: Késiarvoilla saatavan ja annosnopeusautomatiikan sidédtamén potilaan ihon suu-
rimman annosnopeuden (ilmakermanopeuden) méaritys tehdédan késiarvoilla ja niilld automa-
tiikan asetusarvoilla, joilla annosnopeus saadaan suurimmaksi. Myos mahdollinen tehostettu
toiminta tarkistetaan. Automatiikan maksimiarvojen testaamiseksi kuvailmaisimen eteen
asetetaan riittdvin paksu vaimennin.

Annosnopeus mitataan kalibroidulla siteilymittarilla. Mittausjérjestely on esitetty kuvassa
6.

Korjausraja: Normaalitoiminnassa annosnopeus rontgenputken primaarikeilassa potilaan ihon
kohdalla (mittakammion kohdassa kuvassa 6) saa olla enint4d4n 100 mGy/min. Tehostetussa toi-
minnassa vastaava annosnopeus saa olla enintidn 200 mGy/min, jos t4ll6in normaalitoiminnassa
annosnopeus on enintddn 50 mGy/min. Tehostettuun toimintaan liittyy muitakin ehtoja [14].

Kommendtteja: Tdssd annetut korjausrajat ovat samat kuin STUKin pédatokselld annetut laitteiden
hyviksyttavyysvaatimukset [14].
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a) Ylaputkiteline Fokus

i Minimi-
; etaisyys

Poydan pinta

b) Alaputkiteline

N Poydan pinta

Minimi-
etaisyys

c) C- tai U-kaari

| | | Kuvareseptorin

suojalevyn etupinta

Fokus

Kuva 6. Lapivalaisulaitteen priméaarisateilyn annosnopeuden mittausgeometria.
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4.4.4 Kuvan laatu
Tarkoitus: Valvoa kuvan laatua testikappaleiden avulla.

Toimenpiteet: Lapivalaistaan testikappaletta vertailuarvoja maéritettaessa kdytetyilld arvoilla
ja asetuksilla.

Kuvailmaisimen erotuskyvyn madrittcimiseksi kuvailmaisin asetetaan normaalia tutkimusta
vastaavalle etdisyydelle, esimerkiksi 1-1,5 metrin etdisyydelle rontgenputken fokuksesta.
Erotuskykytestilevy asetetaan kuvailmaisimen péélle, sen keskelle ja siteilykeila rajataan
testilevyn kokoiseksi. Testi tehd4én jokaiselle kenttékoolle esimerkiksi 50-60 kV:n putkijannit-
teelld, pienimmélld kaytossé olevalla sateilykeilan suodatuksella ja mahdollisuuksien mukaan
ilman hilaa; jos tima4 ei ole mahdollista, kidytetddn l4dpivalaisulaitteen normaaleja kliinisessa
kéaytossé olevia asetuksia. Mikéli hila, videojuovat tai kuvamatriisi vaikeuttavat erotuskyvyn
miirittdmisté, tilannetta voi helpottaa asettamalla erotuskykytestilevy esimerkiksi 45°:een
kulmaan niiden suhteen.

Pienikontrastisten yksityiskohtien havaittavuutta (eli kontrastikynnystd) mééritettiessa tar-
vitaan testikappale, jossa on sarja kontrastiltaan heikkenevii yksityiskohtia. Siteilykeilaan
kaihtimien kohdalle asetetaan esimerkiksi 20 mm:n paksuinen alumiinilevy, ellei itse testikap-
paleeseen kuulu potilasta simuloivaa fantomia. Kédytetdan esimerkiksi 70-75 kV:n putkijdnni-
tettd, jos jannitteen sd4t6 on mahdollista. Sateilykeilan rajaus on helpoiten toistettavissa, kun
sateilykeila sdddetéddn siten, ettd koko testikappale ja kuvailmaisin ovat séteilykeilassa.

Korjausraja: Erotuskyky ja kontrastikynnys eivit saa olla vertailuarvoja oleellisesti huonompia.
Tarkempi korjausrajan maérittely riippuu testikappaleen tyypista.

Kommeniteja: Testin yksityiskohtaisemmat suoritusohjeet riippuvat kéytetyn testikappaleen
tyypista.

Erityisesti kontrastikynnyksen visuaalinen mééarittdminen on asian ndennéisesté helppoudesta
huolimatta vaikeaa. Eri henkilot pa4tyvit usein eri tulokseen ja samakin henkil6 voi paétya eri
tuloksiin eri katselukerroilla. Tdmén takia testin tulosta ei voi pitd4 tarkkana. Tarkkuutta voi
parantaa jonkun verran tarkastelemalla usean henkilon keskimédéradistd arviointitulosta. On
myos tietokoneohjelmia, joilla voidaan arvioida pienikontrastisten yksityiskohtien havaittavuut-
ta toistettavammin, ja siksi luotettavammin, kuin mihin ihmishavaitsijat kykenevat [24].

DSA-jarjestelmissa laitetoimittajilla on laitekohtaisia testikappaleita, joiden avulla varmiste-
taan jarjestelmén tuottama kuvanlaatu seké subtraktion toiminta.

4.45 Sateilykentan rajaus

Tarkoitus: Tarkistaa sateilykentén oikea kohdistuminen léapivalaisulaitteen kuvailmaisimel-
le.
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Toimenpiteet: Tarkistetaan, etti séteilykenttd kohdistuu ja rajautuu oikein seké ldpivalaisussa
kaytettaville kuvailmaisimelle etté telineessd mahdollisesti olevalle muulle kuvailmaisimelle
(kuvaustoiminto). Tarkistetaan, ettd kentédnrajain (kaihtimet) reagoi oikein fokus-kuvailmaisin-
etdisyyden muutoksiin ja suurennuksen vaihtoon. Keilan rajautuminen voidaan tarkistaa
esimerkiksi ison kuvauskasetin avulla.

Korjausraja: Sateilykentdn reunat eivit saa ylittdd kuvailmaisimen reunoja enempédi kuin
2 % fokuksen ja kuvailmaisimen vélisesti etdisyydestd. Siteilykenttdkoon ja kuvakenttikoon
suhde saa olla enintdén 1,15.

Kommentteja: Kun toimitaan tiydelld kenttékoolla on hyvi kdytéanto, etté sidteilykentédn reunat
ndkyvit monitorilla.

4.5 Tietokonetomografialaitteet

Tassd luvussa kisitelladn tietokonetomografialaitteiden laadunvalvontaa silté osin, kun testit

eivit sisilly kohdassa 4.1 esitettyihin rontgenputkille, generaattoreille, kuvaustelineille ja

kuvauspdoydille tehtdviin testeihin ja kohdassa 4.6 kuvamonitoreille esitettyihin testeihin. Tie-
tokonetomografialaitteille tulee tdten tdssé luvussa esitettyjen testien lisdksi tehdé soveltuvin
osin kohdissa 4.1 ja 4.6.kuvatut laadunvalvontatestit.

o Laadunvalvontatestit esitetdédn seuraavassa erikseen tietyille tarkasteltavien laitteiden
ominaisuuksille. Kdytidnnossd voidaan usein kiyttdd testimenetelmi4, joilla voidaan
testata useita ominaisuuksia samalla kertaa.

. Laitteiden toimintaan keskeisesti vaikuttavien ominaisuuksien tarkistus tulee siséltya
sekd kayttédjan testeihin etté teknisiin testeihin. Tamén vuoksi kumpaankin testiryhméain
kuuluu osittain samoja testeji ja testimenetelmii. Tekniset testit ovat yleensé perusteel-
lisempia seki testimenetelmien ettéd tulosten tarkastelun osalta.

o Laitteen valmistajan suosittamat testit on suoritettava ensisijaisesti, noudattaen val-
mistajan ohjeiden mukaisia menetelmié. Niiden lisdksi tai jos valmistaja ei ole antanut
ohjeita testien suorittamiseen, voidaan menetella tdssd luvussa annettujen esimerkkien
mukaisesti.

o Jos TT-laitteen mukana on toimitettu vakioisuusmittauksiin soveltuvat testikappaleet,
kaytetddn niita.

o On tiarkead, etté testikappaleet asetetaan tukevasti oikeaan kuvausasentoon niin, ettia
mittaukset ovat toistettavissa eri mittauskerroilla tdsmélleen samalla tavalla.

o Testit tulisi suorittaa vahinté&n niin usein kuin taulukon viimeisessi sarakkeessa on mai-
nittu. Tasté riippumatta testit on tehtéva ainakin niin usein kuin laitteen valmistaja on
suosittanut ja liséksi aina tarvittaessa (esimerkiksi testituloksiin vaikuttavien korjausten
ja huoltojen jilkeen tai kun on muuta syyti epailld suorituskyvyn muuttuneen).
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Taulukko 4.5a. Tietokonetomografialaitteiden laadunvalvontatestit.
Kéyttéjien testit.

Testi Testi tai Tarkoitus Suositeltu
nro ominaisuus suoritusvali
enintaan
4.5.1 Laitteen toiminta Tarkistaa laitteen toiminta laitekohtaisten spe- | 1 pv
sifikaatioiden ja kayttdkoulutuksessa annettu-
jen ohjeiden mukaan.
452 | THuvut Maarittaa veden tai muun vertailuaineen TT- 1 vk
luvun vakioisuus.
45.3 | TTkuvan kohina ja | Maéarittaa fantomista otetun TT-kuvan kohina 1 vk

kuvavirheet TTukujen keskihajonnan avulla ja tarkistaa,
nakyyko kuvassa artefakteja tai muita kuvavir
heita.

Muut valmistajan suosittamat testit
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Taulukko 4.5b. Tietokonetomografialaitteiden laadunvalvontatestit.
Tekniset testit.

Testi Testi tai Tarkoitus Suositeltu
nro ominaisuus suoritusvali
enintaan
45.4 Leikkeen paikan Maarittaa aksiaalileikekuvan sijainnin vas- 6 kk
asettelutarkkuus taavuus asetteluvalojen ja pyyhkaisykuvan
maérittelemaan leikekuvan sijaintiin.
455 TTuvut Maarittaa veden ja muiden vertailuaineiden 6 kk
TT-lukujen vakioisuus.
45.6 TT-kuvan tasaisuus | Tarkistaa fantomista otetun TT-kuvan tasai- 6 kk
suus maarittamalla TT-lukujen keskiarvojen
vaihtelu TT-kuvan eri osissa.
4.5.7 TT-kuvan geomet- | Maarittaa T l-kuvan mittasuhteiden vastaavuus | 6 kk
rinen tarkkuus kohteen todellisiin mittoihin x- ja y-suunnassa.
458 Leikepaksuus Maérittaa leikepaksuus ja verrata sita nimelli- | 6 kk (aksiaali-
seen leikepaksuuteen. kuvaus)
Vastaanotto-
testi (helikaali-
kuvaus)
4.5.9 Potilaspdydan liike- | Maarittaa kuormitetun potilaspdydan pituus- 6 kk
tarkkuus suuntaisen (z-akselin suuntaisen) liikkeen
tarkkuus.
4.5.10 | Korkean kontrastin | Maarittaa TT-kuvauksen paikkaerotuskyky kor | 6 kk
erotuskyky keakontrastisten yksityiskohtien nakyvyyden
perusteella.
451 Kontrastikynnys Tarkistaa TT-kuvauksen kontrastikynnys Vastaanotto-
tai matalan kont- matalan kontrastin kohteiden erotuskyvyn testi
rastin erotuskyky perusteella.
4.5.12 | Annosprofiilin Tarkistaa sateilykeilan rajaus. Vastaanotto-
leveys testi
4.5.13 | Annosnaytto Tarkistaa annosnayton oikeellisuus jokaisella 6 kk
kenttakoolla.
1 v (kaikki
kollimointivaih-
toehdot)

Muut valmistajan suosittelemat testit
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4.5.1 Laitteen toiminta ja detektorien kalibrointi

Tarkoitus: Tarkistaa laitteen toiminta laitekohtaisten spesifikaatioiden ja kidyttokoulutuksessa
annettujen ohjeiden mukaan.

Toimenpiteet ja korjausrajat: Annettujen ohjeiden mukaan.

4.5.2 TT-luvut (Kayttajien testi)
Tarkoitus: Maérittdd veden tai muun vertailuaineen TT-luvun vakioisuus.

Toimenpiteet: Testikappaleena kiytetddn sopivan kokoista homogeenista fantomia, joka voi
olla esimerkiksi vedelld taytetty tai akryylimuovista (PMMA) valmistettu sylinteriméinen
kappale. Kiaytetdin joko pdédn alueen tai vartalon alueen kuvauksiin soveltuvaa fantomia: padn
alueen tutkimuksissa sopiva fantomin halkaisija on 16—20 cm ja vartalon alueen tutkimuksissa
30-35 cm. Testikappale sijoitetaan tutkimustelineelle kuvausalueen keskelle siten, etti testi-
kappaleen keskiakseli yhtyy rontgenputken pyoriahdysakseliin. Testikappale kuvataan kayttden
etukiteen sovittuja, tyypillisissi potilastutkimuksissa kéytettéavid kuvausarvoja. Testikohteen
aksiaalileikekuvasta, fantomin keskelt4, rajataan ympyrdnmuotoinen alue (halkaisijaltaan
noin puolet testikappaleen kuvan halkaisijasta), jolta maéritetddn TT-luvun keskiarvo ja sita
verrataan vertailuarvoon seki laitteen teknisiin spesifikaatioihin.

Korjausraja: Vertailuaineen (vesi tai PMMA) TT-luvun poikkeama vertailuarvosta tai laitespe-
sifikaatioista (valmistajan antamasta arvosta) ei saisi olla suurempi kuin 4 HU.

Kommentteja: Korjausrajana on tidssid oppaassa kéiytetty EU:n julkaisemaa suositusta [25].
Nykyisilla laitteilla veden TT-luku siilyy tyypillisesti noin 2—4 HU:n tarkkuudella nollana.

Tama4 testi, kohdassa 4.5.3 mééritelty testi ja kohdassa 4.5.6 méiritelty testi tehdédén yleensa
samasta kuvasta.

4.5.3 TT-kuvan kohina ja kuvavirheet

Tarkoitus: Maarittdd homogeenisesta fantomista otetun TT-kuvan kohina TT-lukujen keski-
hajonnan avulla ja tarkistaa, ndkyyko kuvassa kuvavirheité.

Toimenpiteet: Kohdassa 4.5.2 esitetty testikappale sijoitetaan tutkimustelineelle kuvausalueen
keskelle siten, ettd kappaleen keskiakseli yhtyy rontgenputken pyoridhdysakseliin. Testikap-
pale kuvataan kiyttden etukidteen sovittuja, tyypillisissd potilastutkimuksissa kaytettavia
kuvausarvoja. Riittd4, ettd testaukseen valitaan joko yhdet pdén alueelle kdytettavit tai yhdet
vartalon alueelle kiytettavat kuvausarvot.

Kohinan mittana kéytetdén yleensd TT-kuvan keskialueen TT-lukujen hajontaa. TT-lukujen
hajonta mééritetdén sovitulta mittausalueelta ja sitd verrataan vertailuarvoon tai laitteen tek-
nisiin spesifikaatioihin. Samalla tarkistetaan, ndkyyko kuvassa kuvavirheita. Jos TT-kuvassa
on kuvavirheitd, ne eivit saa sisdltyd TT-lukujen mittausalueisiin siten, ettd ne vaikuttavat
mittaustulokseen.
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Korjausraja: TT-lukujen hajonnan tulee vastata vertailuarvoa 10 % tai 0,2 HU:n tarkkuudella,
sen mukaan kumpi nédistd arvoista on suurempi [26]. Kuvassa ei saa ndkyi kuvavirheita.

Kommentteja: Kuvan kohina riippuu muun muassa séteilyannoksesta, rontgenséteilyn spekt-
ristd (johon vaikuttaa ldhinné rontgenputken jannite ja sidteilyn suodatus), mittausfantomista,
rekonstruktiosuodattimesta ja leikepaksuudesta. Rontgenputken ikédéntyessid kohinataso voi
véhitellen kasvaa. EU:n suositusten mukaan TT-lukujen hajonta ei saisi poiketa enempéé kuin
20 % vertailuarvosta [25].

Tyypillisid TT-kuvan kuvavirheitd ovat mm. kuvan keskipisteen ympérilld olevat renkaat.
N&amai kuvavirheet saadaan parhaiten nidkyviin asettamalla ikkunan leveys (WW) mahdol-
lisimman lédhelle nollaa, ja muuttamalla tdmén jidlkeen ikkunan korkeutta (CT-lukua) siten,
ettd renkaat tulevat esiin.

Tama testi, kohdassa 4.5.2 mééaritelty testi ja kohdassa 4.5.6 mééritelty testi tehdédén yleensa
samasta kuvasta.

4.5.4 Leikkeen paikan asettelutarkkuus

Tarkoitus: Méaarittaa leikekuvan sijainnin (kuvaustason) vastaavuus kohdistusvalojen osoit-
tamaan ja pyyhkéisykuvan mukaisesti asetettuun leikekuvan sijaintiin.

Toimenpiteet: Testikappaleena kiytetddn fantomia, jossa on esimerkiksi pieni metallihauli,
ohut metallilanka (halkaisija noin 1 mm) tai muu sopiva kuvauskohde.

Testikappale sijoitetaan tutkimustelineelle kuvausalueen keskelle siten, ettd testikappaleen
keskiakseli yhtyy rontgenputken pyoérdhdysakseliin. Kuvataan yli testikappaleessa olevan
kuvauskohteen (metallihauli, -lanka tms.) kidyttden ohuita (esimerkiksi 1 mm:n) leikkeité.
Katsotaan missi leikkeessd kuvauskohde nikyy ja kirjataan muistiin tdmén leikkeen paik-
kakoordinaatit. Liikutetaan poytai siten, ettd kohdistusvalo osoittaa kuvauskohteen paikkaa
fantomissa ja katsotaan, vastaavatko poydidn aseman koordinaatit em. leikkeen paikkakoor-
dinaatteja.

Em. kuvaus tehdain kayttden sekid pyyhkéaisykuvausta (scout) ettd normaalia leikekuvaus-
ta.

Korjausraja: Paikkakoordinaatit saavat poiketa toisistaan enintdén 2 mm.

Kommeniteja: Myos poydan korkeuden asettelutarkkuus on syyté tarkistaa samassa yhtey-
dessa.

Testin tarpeellisuus ja korjausrajat riippuvat siitd, mihin laitetta kliinisesti kaytetdan. Kohdis-
tusvalojen tarkkuudella on merkitysté erityisesti silloin, jos kohdistusvaloja kdytetddn apuna
esimerkiksi biopsioiden otossa.

4.5.5 TT-luvut (Tekninen testi)

Tarkoitus: Mééarittdd veden ja muiden vertailuaineiden TT-lukujen vakioisuus.
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Toimenpiteet: Testikappale sijoitetaan tutkimustelineelle kuvausalueen keskelle siten, ettid
testikappaleen keskiakseli yhtyy rontgenputken pyoridhdysakseliin. Testikappale kuvataan
TT-lukujen mittaukseen tarkoitetutulta testikappaleen kohdalta kéiyttden etukéiteen sovittuja,
tyypillisisséa potilastutkimuksissa kdytettéavid kuvausarvoja. Testikohteen aksiaalileikekuvasta,
eri vertailuaineista koostuvien homogeenisten kohdealueiden keskeltid rajataan ympyranmuo-
toiset alueet, joiden halkaisija on noin % kunkin kohdealueen halkaisijasta. Niiltd alueilta
maédritetddn TT-lukujen keskiarvot ja niitd verrataan vertailuarvoihin seké laitteen teknisiin
spesifikaatioihin. Testi tehd44n niilla putkijannitteill4, joita kdytetdan kliinisesséd tyossa.

Korjausraja: TT-lukujen poikkeamat vertailuarvosta tai laitespesifikaatioista (valmistajan
antamista arvoista) eivit saisi olla suurempia kuin 5 HU [25].

Kommentteja: Veden lisdksi muita usein kéytettyja vertailuaineita ovat muun muassa ilma,
polyeteeni, PMMA-akryyli (Polymetyylimetakrylaatti), teflon, polyvinyylikloridi (PVC) ja ny-
lon. Useamman kuin yhden vertailuaineen TT-luvun mittaus voi olla hyodyllisté, jos laitetta
kiytetddn tiheysmittauksiin (kuten tehddén esimerkiksi sddehoidon annossuunnittelussa tai
luuntiheyden méaéarityksessa).

Materiaalien TT-luvut ovat yhteydessé niiden lineaariseen vaimennuskertoimeen, joka puo-
lestaan riippuu séteilyn energiasta. Siksi muiden materiaalien kuin veden TT-luvut riippuvat
putkijannitteesta.

4.5.6. TT-kuvan tasaisuus

Tarkoitus: Tarkistaa homogeenisesta fantomista otetun TT-kuvan tasaisuus méarittamalla
TT-lukujen keskiarvojen vaihtelu TT-kuvan eri osissa.

Toimenpiteet: Testikappaleeksi soveltuu sylinterin muotoinen homogeeninen testikappale,
jonka halkaisija on pddn alueen tutkimuksissa 16—20 cm ja vartalon alueen tutkimuksissa
30-35 cm. Fantomi voi olla esimerkiksi akryylia, joko umpinainen tai vedellad taytetty. Testi-
kappaleena voidaan kiyttdd myos samaa fantomia, jota kidytetddn potilaan siteilyaltistuksen
maédrittamiseen (ks. testi 4.5.13).

Testikappale sijoitetaan tutkimustelineelle kuvausalueen keskelle siten, etté testikappaleen
keskiakseli yhtyy rontgenputken pyoriahdysakseliin. Testikappale kuvataan kdyttiden tyypillisia
potilastutkimusten kuvausarvoja. Testikappaleen TT-kuvasta mitataan T'T-lukujen keskiarvo
kuvan keskelté ja esimerkiksi neljasti eri kohdasta ldheltéd reunaa (kellotaulussa kellonaikoja
3, 6,9, 12 vastaavat suunnat). Mittausalueen (mielenkiintoalueen) halkaisijan tulisi olla kai-
kissa mittauskohdissa sama, noin 10-20 % testikappaleen halkaisijasta. Lasketaan fantomin
reunalla ja keskelld mitattujen TT-lukujen erotus, jota verrataan vertailuarvoon seki laitteen
teknisiin spesifikaatioihin.
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Korjausraja: Fantomin reunalla ja keskelld mitattujen TT-lukujen erotuksen tulee vastata
vertailuarvoja 2 HU:n tarkkuudella [26].

Kommentteja: Testikappaleen TT-kuvan reunoilta tehtavissid mittauksissa tulisi jattaa riitta-
vasti homogeenista aluetta mielenkiintoalueen ja kappaleen reunan viliin, jotta reunailmiot
eivit vaikuttaisi mittaustuloksiin.

Korjausraja on ylld annettu muutoksena vertailuarvoihin. EU:n laatukriteereissa 20 cm:n
halkaisijaisen fantomin kuvan tasaisuuden poikkeamalle on annettu absoluuttinen raja 8 HU.
IPEM:n julkaisussa [16] TT-lukujen kuvan tasaisuuden korjausrajaksi pidé4n alueen fantomille
on annettu 10 HU ja vartalon alueen fantomille 20 HU. Nykyisilla TT-laitteilla vaihtelu on
tyypillisesti t4t4 pienempi.

Jos mittaus tehddin kayttden laitevalmistajan testifantomia, kdytetddn myos valmistajan
antamia korjausrajoja.

Tamaé testi, kohdassa 4.5.2 mééaritelty testi ja kohdassa 4.5.3 mééritelty testi tehdédén yleensa
samasta kuvasta.

4.5.7 TT-kuvan geometrinen tarkkuus

Tarkoitus: Maarittdd TT-kuvan mittasuhteiden vastaavuus kohteen todellisiin mittoihin x- ja
y-suunnassa.

Toimenpiteet: Mairitetdan TT-kuvan perusteella testikappaleen koko tai kohdemerkkien
etidisyydet kuvatason x- ja y-suunnassa ja verrataan tuloksia testikappaleen tunnettuihin
mittoihin.

Korjausraja: TT-kuvan tulee olla geometrisesti tarkka ja todennettavissa kuvatason paikka-
erotuskyvyn puitteissa.

Kommentteja: Geometrisen tarkkuuden mé4ritystd rajaa muun muassa kiytetty kuvamatriisin
ja todellisen kuvakentin koko seki rekonstruktiosuodatin.
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Kuva 7. Leikeprofiilin puoliarvoleveyden méaarittdminen TT-kuvasta.

4.5.8 Leikepaksuus

Tarkoitus: Maarittad leikepaksuus ja verrata sitd nimelliseen (asetettuun) leikepaksuuteen.
Aksiaalikuvauksessa testi on méiidrédaikaistesti, helikaalikuvauksessa vain vastaanottotesti.

Toimenpiteet: Aksiaalikuvauksessa leikepaksuus voidaan médrittda kayttden esimerkiksi
akryylimuovista valmistettua testikappaletta, johon on upotettu ohut alumiini- tai kuparilevy
(kuva 7).

Testikappale sijoitetaan tutkimustelineelle kuvausalueen keskelle siten, ettd testikappaleen
keskiakseli yhtyy rontgenputken pyordhdysakseliin. Testikappale kuvataan metallilevyn
kohdalta kiyttéden tyypillisid potilastutkimusten kuvausarvoja.

Testilevyn TT-kuvasta mitataan metallilevyi vastaavan raidan T'T-lukuprofiilin puoliarvoleveys
(FWHM, full width half maximum; L kuvassa 7).

Leikepaksuus lasketaan puoliarvoleveydesti yhtélolld: Leikepaksuus = L -tan o, missid L on
metallilevyé vastaavan raidan TT-lukuprofiilin puoliarvoleveys ja o on metallilevyn ja leiketa-
son vilinen kulma. Jos 0=45°, metallilevyn korostuman TT-lukuprofiilin puoliarvoleveys antaa
suoraan leikepaksuuden (tan 45° = 1).

Helikaalikuvauksessa testikappaleessa olevaa metallilevya kdytetddn impulssifunktiona siten,
ettd levy on leiketason suuntainen (metallilevyn asemesta testikappaleessa voi olla myos pieni
metallihauli). Kuvausalueesta rekonstruoidaan leikkeet siten, etté leikkeet ovat mahdollisim-

55



man tihedssd (lomittain). Herkkyysprofiili saadaan mittaamalla kuvasarjan kuville keskimé&é-
rdainen TT-luku testilevyn kohdalla ja piirtdmélld se leikkeen paikan funktiona. Herkkyyspro-
fiillista mitataan sen puoliarvoleveys, jota verrataan nimelliseen leikepaksuuteen.

Leikepaksuus mééritetddn kaikille kdytossé oleville nimellisille leikepaksuuksille. Monileike-
laitteilla mitataan ainakin laitimmaisten leikkeiden ja jonkun keskialueen leikkeen leveydet.
Tuloksia verrataan vertailuarvoihin seké laitteen teknisiin spesifikaatioihin.

Korjausraja: Leikepaksuus ei saa poiketa nimellisestd leikepaksuudesta enempédé kuin
o 1 mm, kun nimellinen leikepaksuus on yli 2 mm

. 50 % nimellisesti leikepaksuudesta, kun nimellinen leikepaksuus on < 2 mm

o 0,5 mm, kun nimellinen leikepaksuus on alle 1 mm.

Kommentteja: Testissé kdytettavian metallilevyn paksuus vaikuttaa tulokseen. Levyn paksuuden
on oltava murto-osa mitattavasta leikepaksuudesta.

Edelld mainittu korjausraja on sama kuin STUKin p&itokselld annettu hyviksyttavyysvaati-
mus [14]. Korjausrajat perustuvat osaltaan mittausmenetelmélli saavutettavaan tarkkuuteen,
joka on huono pienill4 leikepaksuuksilla. Kdytidnnossa korjausraja voi olla tiukempi ja perustua
vastaanottotarkastuksessa saatuihin vertailuarvoihin.

Aksiaalikuvauksessa menetelmé soveltuu parhaiten kollimoidun séteilykeilan keskialueen
leikkeille. IEC:n standardissa [27] esitetddn monileikelaitteille reunimmaisten leikkeiden ja
ainakin yhden keskialueen leikkeen leikepaksuuden mittausta.

Testi on kéyttokelpoisin silloin, kuin todelliset leikepaksuudet ovat suuria. Nykyaikaisilla mo-
nileikelaitteilla, joissa kdytetdan hyvin ohuita leikkeit4, testillé ei ole yhta suurta merkitysta.
Naissé laitteissa leikepaksuus madriytyy detektorielementtien leveydesté, mikd ei muutu ajan
mukana. Kdytdnnossd tdma testi on méiadrdaikaistestind tarpeen vain laitteissa, joissa
leikepaksuus sidddetéddn rontgenputken kaihtimien avulla ja kiytetddn aksiaalikuvausta.

Helikaalikuvauksessa leikepaksuus riippuu muistakin asioista kuin kollimaattorien sdadon
tarkkuudesta, jonka tarkistamiseen téssd testissd ldhinni pyritddn. IEC:n laadunvarmis-
tusstandardit [26,27] eivit edellytd leikepaksuuden mittausta helikaalikuvauksessa, mutta
esittavit sille mittausmenetelmén jolla leikepaksuus voidaan tarvittaessa méaarittaa.

4.5.9 Potilaspoydan liiketarkkuus
Tarkoitus: Maarittda kuormitetun potilaspéydédn pituussuuntaisen (z-akselin suuntaisen)
liikkeen tarkkuus.

Toimenpiteet: Poydén liikkeelleldhtokohta merkitdan esimerkiksi teipilld seké liikkuvaan etta
kiintedan osaan potilaspoydéassd. Kuormitettua poytda (avustavan henkilon maatessa poydal-
14) siirretdén yhtendisella liikkeelld esimerkiksi 30 cm:n matka eteenpéin pydédn siirtym&a
osoittavan mittarin ndyton mukaan. Tehtyjen merkintojen avulla mitataan poydan todellinen
siirtyma. Potilaspoytd ajetaan takaisin ldhtékohtaansa siirtymémittarin mukaan. Tehtyjen
merkintojen avulla mitataan 14htékohdan ja paluukohdan vélinen ero.

Samalla tavalla méaaritetddn poydéan litkkeen tarkkuus kun poytéa siirretéén leike kerrallaan
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tavanomaista tutkimusta jéljitellen (esimerkiksi 15 cm:n kuvausalue 10 mm:n leikkein).

Korjausraja: Poydan todellisen siirtymén ja siirtymémittarin ndyton ero ei saa olla suurempi
kuin 2 mm.

Kommentteja: Jotta anatomiset mittasuhteet kuvautuisivat oikein, on tarkeéé, ettd leikkeiden
vilinen poydén todellinen siirtymé on valitun mukainen.

Poydén kuormituksen ei tarvitse olla sama eri mittauskerroilla. Potilaan paino (laitevalmis-
tajan ilmoittamaan painorajaan asti) ei saa vaikuttaa potilaspdydéin liikkeen tarkkuuteen
(laitevalmistajan ilmoittamaan painorajaan asti).

4.5.10 Korkean kontrastin erotuskyky

Tarkoitus: Maarittad TT-kuvauksen paikkaerotuskyky korkeakontrastisten yksityiskohtien
nikyvyyden perusteella.

Toimenpiteet. Paikkaerotuskyvyn méiaritykseen soveltuu esimerkiksi akryylimuovista valmis-
tettu testikappale, jossa tietty rakenne toistuu jaksollisesti. Testikappaleen on oltava sellainen,
etté jaksollisten yksityiskohtien ja testikappaleen muun rakenneaineen absorptioero vastaa
TT-lukuna ilmoitettuna vihint4d4n kontrastieroa 100 HU.

Testikappale sijoitetaan tutkimustelineelle kuvausalueen keskelle siten, etta testikappaleen
keskiakseli yhtyy rontgenputken pyoérdhdysakseliin. Testikappaleen tarkka suuntaus on
tarke#d varsinkin suuria leikepaksuuksia kiytettdessi. Testikappaleesta otetaan yhden leik-
keen kuva tésmélleen samalla tavalla kuin vastaanottotarkastuksessa saatu vertailukuva.
Testikappaleen TT-kuvasta tarkastellaan yksityiskohtien erottumista ja kuvan teravyytta
verrataan vertailukuvaan.

Korjausraja: Testikappaleen TT-kuvan teréavyys ei saa olla vertailukuvan terdvyyttd merkit-
tavisti huonompi.

Kommeniteja: Korjausrajan tarkempi méérittely riippuu testikappaleesta.

Kuvan teriavyys voidaan méérittda tdsméllisemmin modulaation siirtofunktion (MTF) mit-
tauksella. T4td varten joillakin TT-laitteille on olemassa laitevalmistajan testikappale ja
mittausohjelma.

4.5.11 Kontrastikynnys tai matalan kontrastin erotuskyky

Tarkoitus: Tarkistaa laitteen suorituskyky kontrastikynnyksen tai matalan kontrastin koh-
teiden erotuskyvyn perusteella.

Toimenpiteet: Testi tulisi tehdéd valmistajan spesifioimalla menetelmallé ja testikappaleella.
Korjausraja: Laitteen tulee tiayttda valmistajan spesifikaatiot.

Kommentteja: IEC:n TT-laitteiden vakioisuusmittauksia (méaédraaikaismittauksia) [26] ja
vastaanottotarkastuksia [27] koskevissa standardeissa ei suositella kontrastikynnyksen
eikd matalan kontrastin erotuskyvyn mittausta niistd saatavien tulosten epidvarmuuden
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ja subjektiivisen luonteen takia. Vakioisuusmittauksissa tehtiavéiat TT-lukujen keskiarvon ja
hajonnan mittaukset testaavat myos kontrastikynnykseen vaikuttavien tekijéiden sdilymista
muuttumattomina. Kontrastikynnyksen tai matalan kontrastin erotuskyvyn mééiritys sisiltyy
kuitenkin moniin laitespesifikaatioihin ja usein myos laitetoimittajien suosittelemiin laadun-
varmistusmittauksiin. Siksi mittaukset on mainittu myos téssi oppaassa.

4.5.12 Annosprofiilin leveys
Tarkoitus: Tarkistaa séteilykeilan rajaus.

Toimenpiteet. Sateilykeilan leveys voidaan mitata esimerkiksi kuorifilmille kuvatusta mustuma-
jakaumasta. Kuorifilmi kédaritdan rullalle ja ymparoid4én siteilyd vaimentavalla materiaalilla
siten, ettd filmi ei tule liian mustaksi séteilykeilan alueella. Rulla asetetaan tutkimustelineelle
kuvausalueen keskelle ja rullasta otetaan yhden leikkeen kuva kutakin leikepaksuutta kayt-
tden niin, ettd kuvat eivit osu kuorifilmilla paidllekkéin. Saadussa kuvassa nikyvit siteily-
keilan leveydet mitataan esimerkiksi mitta-asteikolla varustettua suurennuslasia kiyttéen.
Kuorifilmin asemesta voidaan kdyttda myos pyorahdysakselille keskitettya kuvalevya, jonka
molemmin puolin on asetettu vaimentavat metallilevyt (esim. 2 mm Cu).

Korjausraja: Sateilykeilan leveys ei saa olla nimellistd kokonaiskollimaatiota (aktiivisen de-
tektorin kattavuus isosentrissd) merkittdvasti suurempi.

Kommentteja: Testi tulisi tehd4 ainakin vastaanottotarkastuksen yhteydessé ja putken vaihdon
jalkeen. Tamén jédlkeen riittda, ettd ilmassa potilasaukon keskelld mitataan puikkomaisella
ionisaatiokammiolla séteilyannos (oikeammin: annoksen ja pituuden tulo) eri kollimoinneilla.
Mittaustuloksen suuruus on suoraan verrannollinen leikepaksuuteen.

4.5.13 Annosnaytto

Tarkoitus: Tarkistaa annosnédyton oikeellisuus. Annosnéytolla tarkoitetaan tdssd TT-annoksen
tilavauskeskiarvon (MSAD  tai CTDI ) ja annoksen ja pituuden tulon (DLP ) néyttoja [11].

Toimenpiteet: Vastaanottotestissd annosnéyton oikeellisuus tarkistetaan kaikilla kollimointi-
vaihtotehdoilla ja kaikilla kenttdkoon asetusarvoilla. Mittausmenetelmét on esitetty STUKin
julkaisemassa oppaassa [11]. Jos laitteessa on putkivirran modulointitoiminto, vastaanotto-
tarkastuksessa tarkistetaan myos sen oikea ja tarkoituksenmukainen toiminta. Selvitetdén
lisiksi, perustuuko annosniytté maksimivirtaan vai keskiméériiseen virtaan.

Kayton aikaisissa testeissid annosnidyton oikeellisuus tarkistetaan muutamilla yleisimmilla
kollimointivaihtoehdoilla ja kaikilla kiytossi olevilla kenttékoon asetusarvoilla.

Korjausraja: Annosnéyton ja mitatun annoksen ero ei saa olla suurempi kuin 20 %.

Kommentiteja: Annosndyton oikeellisuus kenttidkoon eri asetusarvoilla on testattava, koska
jokaisella asetusarvolla on oma tasoitussuodatuksensa.

Jos testikappaleen keskiakselilta ja 1 cm:n syvyydelta testikappaleen reunasta mééritettyjen
séteilyannosten suhde muuttuu selvisti vakioisuusmittauksissa, se voi olla merkki kuvaus-
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jannitteen tai séteilykeilan suodatuksen muuttumisesta.

Jos kuvauksen aikana rontgenputken pyordhtiessi testikappaleen ympéri séteilyé ei synny
tdsmalleen tayttd kierrosta (360° kulmavaili) ja lisdksi sdteilytyksen aloituskulma vaihtelee,
testikappaleen pinnalla mitattu séiteilyannos vaihtelee. Tédstéd syystéd pintamittaus on syyta
tehd4 kussakin mittauskohdassa vihintdén 4 kertaa. Mittauskohtaa vaihdetaan eri kulmiin
(esimerkiksi 90 asteen vilein), jolloin mm. potilasalustan vaimennuksen vaikutus tulee huo-
mioitua keskiarvossa.

4.6 Kuvamonitorit

Kuvamonitorit on tdssi oppaassa jaettu kahteen ryhméén:

1. Primaariset eli diagnostiset monitorit, joiden avulla lddkéri antaa kuvasta lausunnon tai
joiden avulla kuvia muutoin tulkitaan ensisijaisesti. Tdllaisia monitoreja ovat tyypillisesti
kuvien lausuntatilassa olevat, radiologin tybasemaan liittyvit kuvamonitorit.

2. Sekundaariset monitorit, joilla kuvia tarkastellaan esimerkiksi sdhkoisen sairauskerto-
muksen yhteydessi sen jdlkeen, kun niistd on annettu diagnostinen lausunto. Sekundaa-
risia monitoreja ovat myos kuvajarjestelmien kayttoliittyméan monitorit, joiden avulla mm.
tarkistetaan kuvaustilanteessa kuvauksen onnistuminen ennen kuvan jatkokésittelya.

Taulukoissa 4.6a ja b kuvamonitoreille annetut suoritusvilit koskevat diagnostisia kuvamo-
nitoreita; sekundaarisia monitoreita ei valttdméatta tarvitse testata yhté usein.

Kuvamonitorien laadunvarmistuksen periaatteista ei viel4 ole saavutettu yleisesti hyviksyttya
ndkemysti. Esimerkiksi AAPM:n (American Association of Physicists in Medicine) testausoh-
jetta [28,29] on pidetty epédrealistisen raskaana. Tdsséd oppaassa on médriaikaisiin laadunval-
vontatesteihin sisdllytetty vain osa AAPM:n suosittelemista testeistd. Muitakin taulukon 4.6b
lopussa luetelluista tarkistuksista saattaa olla hyva siséllyttd4 laadunvarmistusohjelmaan.

Vastaanottotarkastuksessa tulisi varmistua siité, ettd hankinnassa sovitut toimintaspesifi-
kaatiot tayttyvat: tdllaisia saattavat olla mm. ndyton resoluutio, kontrasti, maksimi- ja mini-
mikirkkaus, kuvan kiyttokelpoinen tarkastelukulma-alue, pikselivirheet ym. tekijét. Kun on
tehty monipuoliset testit laitteita kdyttoonotettaessa, ongelmatilanteissa voidaan varmistua
siité, onko laitteen toiminnassa my6hemmin tapahtunut muutoksia. Kdyttéonoton yhteydes-
sé tulisi myos olla ndkemys monitorilta edellytettévistd kuvanlaadusta ja valotuotosta. Kun
tarvittavaa laatua ei endi saavuteta eiké sitd saada palautettua, on syytd siirtdd monitori
pois diagnostisesta kaytosta.

Kuvamonitorien laadunvalvonnan lisdksi huomiota tulisi kiinnitt44 myos kuvien siirtoon ja
talletukseen siten, ettd oleellinen kuvainformaatio ei hévia eikd kuvan laatu huonone. Tédssa
oppaassa keskitytdédn kuitenkin vain kuvamonitorien laadunvalvontaan.

Laadunvalvontatesteissi tarvittavat testikuvat on hyvi tallentaa kuvaty6asemalle tai kuva-
arkistoon, jotta samat kuvat olisivat aina helposti saatavissa kdyttoon. Sellaisille kuvamoni-
toreille, joissa ei voida kdyttd4 digitaalisia testikuvia, on kdytettavia toisenlaista, esimerkiksi
testifantomiin tai videosignaaligeneraattoriin perustuvaa menettelya.
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Kuvamonitorien laadunvalvontaa varten:

1.

2.

Varmistetaan, ettd kuvamonitorin etupinta on puhdas polysté ja likatahroista. Tarvit-
taessa pinta puhdistetaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Varmistetaan monitorin stabiloituminen kdynnistamalld se esimerkiksi puoli tuntia ennen
testeja.

Testit tehd44n normaaleissa kiyttoolosuhteissa (huoneen tyoskentelyvalaistus, monitorien
sijoituspaikat ja katseluetdisyydet), eika niitd pidd kdyton aikana muuttaa.

Monitorin kirkkaus- ja kontrastisdadot asetetaan oikein ja pidetdén sen jalkeen muut-
tamattomina: monitorin kayttdjan ei tulisi muuttaa néita asetuksia. Naytto tulee olla
mahdollisuuksien mukaan harmaaséivykalibroitu.

Kuvamonitorien testaukseen on saatavilla myos automaattisia testausohjelmia, jotka opastavat
kéyttdajaa testien suorituksessa ja analysoivat testituloksia.

Edell4 olevan lisdksi on hyva muistaa seuraavat yleisperiaatteet:

Laadunvalvontatestit esitetddn seuraavassa erikseen tietyille tarkasteltavien laitteiden
ominaisuuksille. Kdytédnnossd voidaan usein kiyttad testimenetelmid, joilla voidaan
testata useita ominaisuuksia samalla kertaa.

Laitteiden toimintaan keskeisesti vaikuttavien ominaisuuksien tarkistus tulee sisédltya
sekd kayttdjan testeihin etté teknisiin testeihin. Taméan vuoksi kumpaankin testiryhméén
kuuluu osittain samoja testejd ja testimenetelmié. Tekniset testit ovat yleensé perusteel-
lisempia seki testimenetelmien ettéd tulosten tarkastelun osalta.

Laitteen valmistajan suosittamat testit on suoritettava ensisijaisesti, noudattaen val-
mistajan ohjeiden mukaisia menetelmié. Niiden lisdksi tai jos valmistaja ei ole antanut
ohjeita testien suorittamiseen, voidaan menetell4 tdssd luvussa annettujen esimerkkien
mukaisesti.

Testit tulisi suorittaa vdhintd&n niin usein kuin taulukon viimeisessd sarakkeessa on
mainittu. Tasté riippumatta testit on tehtiva ainakin niin usein, kuin laitteen valmistaja
on suosittanut ja lisdksi aina tarvittaessa (esimerkiksi korjausten ja huoltojen jalkeen
tai kun on syyté epiilléd suorituskyvyn muuttuneen).

Testien suoritusesimerkeissd annetut korjausrajat soveltuvat pd#osin vain oppaassa
kuvatuille testimenetelmille.

Taulukko 4.6a. Kuvamonitorien laadunvalvontatestit [28], mukaan lukien katseluolosuhteet.
Kéyttdjien testit.

Testi | Testi tai Tarkoitus Suositeltu
ominaisuus suoritusvali
enintaan
4.6.1 | Kayttoymparisto | Tarkistaa kuvamonitorin katseluolosuhteet. 1 vk
4.6.2 | Visuaalinen Tarkistaa kuvamonitorin toiminta visuaalisesti 1 vk
yleisarviointi testikuvasta.
4.6.3 | Filmitulostimen | Varmistaa, etta filmitulostimen tulostuslaatu py- 3 kk
testaus syy vakiona ja ettéa filmille tulostetut harmaaséavyt
vastaavat kuvamonitorilta nakyvia harmaasavyja.
Muut valmistajan suosittamat testit

60



Taulukko 4.6b. Kuvamonitorien laadunvalvontatestit [28], mukaan lukien katseluolosuhteet.

Tekniset testit.

Testi | Testi tai Tarkoitus Suositeltu
nro ominaisuus suoritusvali
enintaan
4.6.4 | Kayttoymparistod Tarkistaa kuvamonitorin katseluolosuhteet. Tv
4.6.5 | Visuaalinen Tarkistaa kuvamonitorin toiminta visuaalisesti | 1 v
yleisarviointi testikuvasta.
4.6.6 | Luminanssin tasai- Tarkistaa luminansin tasaisuus (kuvan kirk- 1v
suus kaus) koko kuva-alalla.
4.6.7 | Filmitulostimen Varmistaa, etta filmitulostimen tulostuslaatu Tv
testaus pysyy vakiona ja etta filmille tulostetut har-
maasdavyt vastaavat kuvamonitorilta nékyvia
harmaasavyja.
Muut valmistajan suosittamat testit
Muita mahdollisia testeja [28]
e | uminanssivaste 1v
Kuvien lau-
suntatiloissa
olevat kuva-
monitorit.

e Kuvavaaristyma

e Nayton vari
e Pikselivirheet
¢ Bittisyvyys
e Valkkyminen

e Hyvaksyttava katselukulma

e Huntuloiste (veiling glare)

Ks. myos luku
3.1.
Tarvittaessa

4.6.1 ja 4.6.4 Kayttoymparisto

Tarkoitus: Tarkistaa kuvamonitorin katseluolosuhteet.

Toimenpiteet: Tarkistetaan kuvamonitorin sijoitus ja katselukulma ja ndkyykoé monitorilla
valonldhteiden heijastuksia, kun pimedi tai mustaa kuvaruutua tarkastellaan normaalisti
kaytetyilla katseluetdisyyksill4 ja -kulmilla.

Tarvittaessa huoneen valaistuksen merkitystd tummilla alueilla olevien kontrastien havait-
tavuuteen voidaan testata esimerkiksi TG18-AD [28] tai vastaavan muun testikuvan avulla.
T4allaisessa testikuvassa on mustalla pohjalla oleva sarja pienikontrastisia yksityiskohtia.

Korjausraja: Kuvamonitorin sijoituksen olisi oltava sellainen, ettei monitoriin kohdistu suoraa
valoa valonlédhteisté, kuten lampuista tai ikkunoista. Téllaisia valonldhteité ei tulisi myoskadan
olla kuvan tarkastelijjan ndkokentéssa.
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Pimeilld tai mustalla kuvaruudulla ei saisi ndkyéd valonldhteiden heijastuksia. Myoskédéan
huoneessa olevien esineiden tai kuvan tarkastelijoiden vaatteiden, esimerkiksi valkoisen 144-
kérintakin, ei tulisi ndkya kuvaruudulla.

Tilan tulisi olla riittdvan hidmérs, jotta myos tummilla kuva-alueilla olevat kontrastierot oli-
sivat havaittavissa. Testikuvasta TG18-AD tai muusta vastaavasta testikuvasta visuaalisesti
midritetty kontrastikynnys ei saisi parantua (ainakaan oleellisesti), kun normaalisti kiytetysta
valaistuksesta siirrytdén tdysin pimennetyssi tilassa tehtyyn tarkasteluun.

Kommeniteja: Huoneessa olevien esineiden heijastuksia kuvaruudulta voi estdi ja tummilla
kuva-alueilla olevien kontrastierojen havaittavuutta parantaa vihentdmaélld huoneen valais-
tusta. IPEM:n ohjeen [16] mukaan valaistusvoimakkuus tulisi olla alle 15 Ix. Korkeampikin
valaistustaso on mahdollinen, mikili kuvaruudulla on hyva heijastuksenestopinnoitus; talloin
rontgenkuvien tarkastelutilojen valaistukseen voitaisiin AAPM:n mukaan hyviksyid esim.
25 Ix. Liian pimeéssé huoneessa tyoskentely saattaa rasittaa silmié, kun katsetta joudutaan
siirtdmé&édn kirkkaalta monitorikuvalta pimedmp&d&dn ympéaristoon.

Hyv4 tapa on, ettd radiologi tarkistaa kuvamonitorin ja katseluolosuhteet piivittdin ennen
tyoskentelyn aloittamista. Tarkistus voidaan jérjestdd myos siten, ettéd testikuva ilmaantuu
automaattisesti ennen tyoskentelyn aloittamista. Tama4 voi olla hyodyllisté erityisesti silloin,
kun kuvamonitoreilla on useita kayttéjia.

Kayttdjien tekemaiksi viikoittaiseksi tarkastukseksi riittdd sen toteaminen, ettd huoneen va-
laistukseen tai jarjestelyihin ei ole tehty muutoksia, ja ettd kuvaruudulta ei ndy heijastuksia
(alkutilannetta enempéi). Huoneen valaistustason (monitorin edessé) mittaus vuosittain on
riittéavai. Testikuvien kontrastikynnystarkastelu tehdéén tarvittaessa.

4.6.2 ja 4.6.5 Visuaalinen yleisarviointi
Tarkoitus: Tarkistaa kuvamonitorin toiminta visuaalisesti testikuvasta.

Toimenpiteet ja korjausrajat: Jo yhden, sopivan testikuvan avulla kuvamonitorin toiminnasta
voidaan saada kattava ndkemys. Monitorin ominaisuuksien tarkempaan tarkasteluun voidaan
tarvittaessa kayttda yksityiskohtaisempia testikuvia ja mittauksia.

Testikuvana voidaan kiyttad esimerkiksi TG18-QC- testikuvaa (kuva 8) [28]. T4t4 testikuvaa

tarkastellaan siten, ettd kuvaa ei suurenneta tybasemalla (ts. testikuvan yksi pikseli vastaa

yhté ndyton pikselid). Kuvasta tarkistetaan, etta

1. kuvan mittasuhde on oikea ja kuva sijaitsee nidyton aktiivisen alueen keskelld

2. kuva nayttéda stabiililta ja normaalilta

3. kuvassa ei ole silmin nékyvii kohinaa (ajallisesti tapahtuvaa pikselien kirkkausvaihtelua
tai paikallista tummuusvaihtelua tasaiseksi tarkoitetulla alueella)

4. kuvassa olevat pystysuorat, liukuvan kirkkauden palkit ndkyvat kirkkaudeltaan portaat-
tomasti muuttuvina

5. keskialuetta ympérsivan kirkkausportaikon eri portaat erottuvat toisistaan, myos nelioi-
den nurkissa olevat pienikontrastiset kohteet

6. kirkkaimman ja tummimman portaan sisdlld nédkyvéat pienikontrastiset neliét erottu-
vat
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7. kuva on tasainen: kuvassa ndkyvit samaa pikseliarvoa vastaavat pinnat nayttavat yhta
kirkkailta

8. kuvan keskelld ja kulmissa olevat resoluutiokohteet erottuvat (tarkistus viikoittain) ja
ettd Cx-merkkien terdvyysluokittelu on siilynyt ennallaan, (katodisddeputket: tarkistus
vuosittain)

9. kuvan yldlaidassa olevissa mustavalkoisissa kuvioissa ei néy virheitd mustan ja valkoisen
rajapinnassa.

Arvioinnissa tulee myos kiinnittdd huomiota kuvaputkindyton kuvavééristymiin (viivojen suo-
ruus ja nelididen muoto) ja varimonitorin mahdollisiin véirivirheisiin. Mustavalkoisen kuvan
tulisi koko alaltaan ndky4 mustavalkoisena ja varisdvyn tulisi olla sama koko kuva-alueella.
Mikali kuvantarkastelupisteessi on useita kuvamonitoreita, tulisi testikuvan nidkyé kaikissa
monitoreissa mahdollisimman samannékoisena.

Kuva 8. TG18-QC-testikuva. Kuvan keskella ja kulmissa on resoluution tarkistamiseen kaytettavat
testikohteet (pysty- ja vaakaviivastot ja Cx-merkit). Keskustan ymparillda on Cx-merkkien teravyyden
ilmaisemiseksi kaytettavat isompikokoiset arvosteluesimerkit. Niiden ymparilld on 18 eri kirkkauksista
neliota, joiden tulee erottua toisistaan. Tummimman ja vaaleimman nelion sisalla on pienemmat

nelidt ja muiden nelididen nurkissa matalakontrastiset kohteet; niiden tulee myds erottua. " Quality
Control” -tekstien kirjainten avulla arvioidaan etta kontrastikynnys on séilynyt ennallaan. Kuvan laidoilla
on kirkkausrampit, joiden tulee nakya portaattomana kirkkausmuutoksena. Kuvan yldosassa olevien
mustavalkoisten kohteiden rajakohdissa ei tulisi nakya hairidita. Testikuvan viivojen tulisi nayttaa
suorilta, ja nelididen nelidmaisilta.
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Kommeniteja: Yleisesti suositellaan, ettd monitorin kiyttdja tekisi testikuvan (nopeahkon)
yleistarkastelun paivittdin tai viikoittain, kiinnittden erityisesti huomiota valkoisen ja tumman
nelion sisélléd olevien pienempien neliéiden ndkymiseen. Kuvan tarkka tarkastelu suositellaan
tehtavaksi 3—12 kuukauden véilein.

Téssd oppaassa yleistestikuvana on kiaytetty AAPM TG18-QC -testikuvaa, mutta muidenkin
vastaavankaltaisten kuvien kiytté on mahdollista. Tunnetuin muista yleistestikuvista lienee
SMPTE-testikuva (Society of Motion Picture and Television Engineers, kuva 9), mutta AAPM:n
testikuva on téita kattavampi. Testikuvien rakenteeseen ja tulkintaan on perehdyttava riittavés-
ti, jotta tiedetdén, miltd kunnossa olevalla laitteella esitetyn testikuvan tulee ndyttd4 ja mihin
testikuvan piirteisiin tulee kiinnittd4 huomiota. Yleistestikuvan lisdksi voi olla hyva valita
joitakin hyvilaatuisia kliinisid kuvia kuvan laadun kliinisempédédn arviointiin®. Jos kuvissa
on riittdvéan haastavia yksityiskohtia, niiden kéaytto saattaa antaa kasityksen kuvanlaadun
muutosten kliinisestd merkittdvyydesta.

Kuva 9. SMPTE- testikuva. Kuvan nurkissa ja keskelld on pysty- ja vaakaviivastot resoluution
tarkistamiseen. Kuvan keskustaa ympardi 12 neliota, joiden tulee erottua toisistaan, ja 5 %:nja 95 %:n
kirkkauden matalakontrastiset kohteet, joiden tulee myos erottua. Kuvan yla- ja alaosassa olevien
mustavalkoisten kohteiden rajakohdissa ei tulisi ndkya hairidita. Testikuvan viivojen tulisi nayttaa
suorilta, ja nelididen neliomaisilta.

3 Téllaisesta kuvasta tulisi poistaa potilaan tiedot.
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4.6.3 ja 4.6.7 Filmitulostimen testaus

Tarkoitus: Varmistaa, etta filmitulostimen tulostuslaatu pysyy vakiona ja etté filmille tulostetut
harmaaséavyt vastaavat vertailukuvan harmaasévyja.

Toimenpiteet: Tulostetaan harmaasavy-testikuva (esim. TG18QC-testikuva, SMPTE-testikuva
tai laitteen oma testikuva) filmille. Filmi& verrataan filmitulostimen vastaanottotarkastuk-
sessa tulostettuun vertailukuvaan. Teknisessd testissd verrataan testikuvan eri portaista
densitometrin avulla mitattuja optisia tiheyksié (esim. nelji tasaisin vélein valittua porrasta)
vertailukuvan vastaaviin tiheyksiin.

Korjausraja: Tulostetun kuvan ja vertailukuvan tulee niyttda samanlaisilta, erityisesti har-
maasévyjen tulee olla toisiaan vastaavia.

Kommeniteja: Digitaalista tekniikkaa kéytettdesséd kuva halutaan toisinaan tulostaa lasertu-
lostimella perinteiseksi filmikuvaksi. Mikéli tdssd kuvatussa testissé saatavat mittaustulokset
ovat yli tai alle korjausrajan, lasertulostin kalibroidaan uudelleen valmistajan ohjeiden mu-
kaan ja testi toistetaan. Mikali tulostettava filmi kehitetédn kemikaaleilla, on syyti tarkistaa
my0s kehitysprosessi. Jos myos toistotestin tulokset ylittdvit korjausrajan, otetaan yhteytta
laitteen huoltoon.

Kayttdjan tekemissé testissa riittd4 tulostetun kuvan visuaalinen arvio ja vertailu aiempaan
kuvaan. Teknisissé testeissd mitataan myos optisia tiheyksié. Tulosten seurantaan voidaan
kayttdsa samanlaista lomaketta kuin kiytetddn kehitysprosessin seurantaan.

4.6.6 Luminanssin tasaisuus
Tarkoitus: Tarkistaa luminansiin tasaisuus (kuvan kirkkaus) koko kuva-alalla.

Toimenpiteet: Arvioidaan silméméérédisesti homogeenisen testikuvan tasaisuus tai mitataan
valoisuusmittarilla luminanssi kuva-alan eri kohdissa, ainakin kuvan keskelld ja kulmissa.

Korjausraja: Periaatteessa tasaharmaan kuvan tulisi néky4 yhté kirkkaana koko kuva-alalla.
Lieviat muutokset kuvan reunoja ldhestyttidessé voivat olla hyviksyttavid, mutta kuvassa ei
saisi ndkyé pienempikokoisia, ympéristostddn erottuvia kirkkausalueita.

Kommeniteja: AAPM:n suosituksen [28] mukaan kuvan tummimman ja vaaleimman kohdan
luminanssiero ei saisi olla suurempi kuin 30 % niiden keskiarvosta.

4.6.8 Muita mahdollisia kuvamonitorin testeja

AAPM:n raportissa [28] kuvataan my6s monia muita testikuvia ja -menetelmid kuin mit4 tdssa
oppaassa on kisitelty. Raportissa esitetddn myos kliinisié testikuvia. AAPM:n raportin testiku-
viin liittyvat testaukset saattavat olla hyodyllisid vastaanottotestauksessa, ongelmatilanteiden
selvittelyssé ja kun tarvitaan tdsmaéllisempéé tietoa laitteen toiminnasta. Tdsséd oppaassa ei
kuitenkaan esitetd ndiden testien suoritusohjeita. Testeistd saa tarvittaessa lisétietoja AAPM:n
raportista [28]. T4llaisia testeja ovat esimerkiksi:
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(1) Luminanssivaste

Testin tarkoituksena on méairittd4d kuvamonitorin valoisuuden Aériarvot ja pikseliarvojen ja
ndyton kirkkauden vélinen yhteys, joka pyritddn sdatdmaidn esimerkiksi DICOMin harmaa-
savynéayttofunktion (engl. Grayscale Standard Display Function, GSDF) mukaisesti.

(2) Hyvdksyttavd katselukulma

Erityisesti LCD-néytoilla saattaa olla melko kapea katselukulma, jonka ulkopuolella kuva ei
ndy kunnolla. Asian merkitys korostuu, mikili kuvanlukutybasemaan liittyy useita monitoreja
tai useamman katselijan on pystyttédva tarkastelemaan kuvia samanaikaisesti.

(3) Kuvavddristymda

Naytonohjaimen ja ndyton kuvasuhteet tulee asettaa vastaamaan toisiaan, niin ettd neliomai-
set kohteet ndkyvat kuvassa nelidiné eivitki suorakaiteina. Kuvassa olevien suorien viivojen
tulisi ndkyé suorina ja tasavilisten etdisyyksien yhté pitkind koko kuva-alalla. Kuvaputki-
néyttoihin voi liittyd myos esimerkiksi tyyny- tai tynnyrivadristyméa tai magneettikenttien
aiheuttamaa S-vadristyméaa.

(4) Huntuloiste (veiling glare)

Huntuloisteella tarkoitetaan tédssd kuvamonitorin sisédisten sirontaprosessien aiheuttamaa
kuvan kontrastin pienentymistid. Huntuloiste on merkityksellinen vain kuvaputkinéytoille ja
sen muutokset ovat epdtodennikoisii, joten testid tarvitaan erittédin harvoin.

(5) Néyton vdéiri

Monokromaattisisissa kuvaputkindyt6issd ndyton viri riippuu kuvaputkessa kéytetysta lois-
teaineesta, ja monokromaattisissa LCD-néytoissé vari riippuu LCD-paneelin takana olevasta
valonldhteestd. Virid voidaan pitdé ldhinni mielipideasiana, mutta mikili tybasemassa on
useita monitoreja, voi olla héiritsevad, mikali niiden véarit poikkeavat selkeésti toisistaan. Va-
rimonitoreissa, joita kdytetd4n primaarimonitoreina, ei tulisi ndkyé varinvaihtelua missdén
kuvan osassa. Katodisddeputkissa voidaan ndhda varivirheitéd esimerkiksi magneettikenttien
vaikutuksesta.

(6) Pikselivirheet

Tarkastellaan tummuudeltaan erilaisia, tasaisia kuvia ja katsotaan, onko kuvassa pikseleita
(tai pikselin osia), joiden kirkkaus ei muutu kuvan pikseliarvon mukana (esim. sammuneet
tai péélle jadneet pikselit).

(7) Bittisyvyys

Bittisyvyydella tarkoitetaan ndyttoon saatavien harmaasivyjen maara.

(8) Viilkkyminen

Monitorin vilkkyminen riippuu muun muassa kuvan virkistystaajuudesta ja kuvaputkindytts-
jen osalta kuvaputken loisteaineen ominaisuuksista. Mikali vilkkymistd havaitaan, kannattaa
selvittd4, onko kuvan virkistystaajuuden kasvattaminen mahdollista.
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5. Kayttosovellutuksesta riippuvia laadunvalvonnan erityispiirteita
Laadunvalvontasuositukset edellé kasitellyissd kohderyhmissé (4.1-4.6) ovat pd&osin saman-
tyyppisid riippumatta siitd, mihin kédyttosovellutukseen (esim. tavanomainen rontgenkuvaus,
mammografia, angiografia) laitteet kuuluvat. Laadunvalvonnassa on kuitenkin myos kdyttoso-
vellutuksesta riippuvia erityspiirteit4, jotka on otettava huomioon laitekohtaisen laadunvalvon-
taohjelman laadinnassa. Tdssé luvussa esitetddn lyhyesti joitakin téllaisia erityspiirteita.

5.1 Mammografialaitteet

Mammografialaitteille tarpeelliset laadunvalvontatestit ovat samankaltaiset kuin muille
laitteille. Mammografiassa kliiniseltd kuvanlaadulta vaadittava tarkkuus on kuitenkin suu-
rempi kuin useimmissa muissa rontgentutkimuksissa, jonka vuoksi osa testeistd on tehtéava
useammin, kuvanlaatuvaatimukset ovat suuremmat ja toleranssit pienemmaét. Myos testime-
netelmét voivat olla oleellisesti erilaiset. Luvussa 4 esitetyt kuvasarvot, fantomipaksuudet ja
mittausetédisyydet eivit aina valttiméatta sovellu suoraan kiytettidviaksi mammografialaittei-
den testaukseen. Néissé arvot pitéisi valita sopivasti mammografiassa kéytettéivissa olevista
kuvausarvoista. Kohtien 4.1-4.6 testitaulukoissa on erikseen mainittu, jos testin suoritusvéli
on mammografialaitteille erilainen kuin muille laitteille.

Mammografialaitteiden testeissd potilasta simuloivaksi fantomiksi soveltuu 45 mm:n
paksuinen homogeeninen PMMA-levyfantomi. Valotusautomaatin paksuuskompensaation
toiminnan testaukseen voidaan kiyttda esimerkiksi 20, 40 ja 60 mm:n paksuisia PMMA-
levyfantomeita.

Mammografialaitteiden teknisiin testeihin tulee sisédlty4 rinnan kompression ja biopsiatoi-
minnan tarkistukset vihintd4n kerran vuodessa.

5.2 Luun mineraalipitoisuuden mittauslaitteet

Luun mineraalipitoisuuden mittauslaitteiden laitevalmistajat antavat yleensa riittavét laa-
dunvalvontaohjeet. Laitevalmistaja toimittaa tyypillisesti testikappaleet laitteiden paivittaista
laadunvalvontaa varten, ja laadunvalvontatoimenpiteet tehddin niiden avulla valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Laitteen kdynnistyksen yhteydessé laite yleensi suorittaa automaattisesti laadunvalvon-
tarutiinin, josta voi tulostaa raportin. Laadunvalvontatestissé tarkistetaan luun tiheysmit-
tauksen toistettavuus laitteen suorituskyvyn vihitellen tapahtuvan muutoksen varalta seka
reunantunnistusohjelman oikea toiminta. Laadunvalvontamittaukset tehdéddn péivittdin ja
niistd saatuja testifantomin luuntiheyden mittaustuloksia (BMD-arvoja) verrataan vastaan-
ottotarkastuksessa mééritettyihin vertailuarvoihin. Luuntiheyden vertailuarvot méaéritetadn
esimerkiksi toistamalla tiheysmittaus kymmenen kertaa. Testikappale asetellaan uudelleen
jokaiseen mittaukseen, jotta asettelutarkkuuden vaikutus saadaan selville. BMD-arvojen tulee
pysyé 1,5 %:n sisilla vertailuarvoista.

Laitteen ryomintd havaitaan helpommin, jos testikohtion tiheysarvot esitetddn graafisesti
paividmairin funktiona ja graafiseen esitykseen piirretdén myos 1,5 %:n virherajat. Normaa-
litilanteessa vakioisuusmittauksen tiheysarvot sijoittuvat tasaisesti vertailuarvon molemmin
puolin. My6s monimutkaisempia tilastollisia menetelmié voidaan kiyttda ryomimisen varhai-
semmaksi havaitsemiseksi [30].
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