Zalacznik nr 3

Protokol z kontroli jakosci badan mammograficznych

realizowanej w ramach zadania pn. ,,Poprawa jakoSci

realizowanych w Polsce badan przesiewowych”

przez Centralny Osrodek Koordynujacy

Uzytkownik
(nazwa i adres)

Mammograf

Typ systemu

analogowy

Rodzaj pracowni

stacjonarna / mobilna

Producent

Model lub typ

Rok produkcji

Rok rozpoczecia eksploatacji

Nr seryjny aparatu

Etap Programu

Podstawowy/ Diagnostyki poglebionej/ Oba

Nr seryjny lampy

Data kontroli

Osoba przeprowadzajaca kontrole

Imig

Nazwisko

Przedstawiciel/przedstawiciele $wiadczeniodawcy uczestniczacy w kontroli

Imig i nazwisko

Stanowisko stuzbowe
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Ocena realizacji testow kontroli jakoS$ci

1. Testy specjalistyczne

Data wykonania testow specjalistycznych

Uwagi dotyczace testow specjalistycznych oraz reagowania na ich wyniki

Akceptacja

tak nie

Pracownia posiada aktualny protokot z testow specjalistycznych

Ocena wynikow testow specjalistycznych i reakcji na nie”

Prawidlowe wyniki wszystkich testow specjalistycznych

Wyniki nieprawidtowe, podj¢to odpowiednie dziatania korygujace

Wyniki nieprawidlowe, nie podjeto odpowiednich dziatan korygujacych

Testy specjalistyczne powinny by¢ wykonywane nie rzadziej niz raz na 12 miesigcy.
Niedopuszczalne jest stosowanie urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, gdy
uzyskane wyniki testow przekraczaja wartosci graniczne.

) Wypehié, jesli pracownia przedstawila aktualny protokét z testow specjalistycznych.
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2.  Testy podstawowe

Test

prawidtowo i regularniewykonywany

wykonywany nieregularnie i/lub nieprawidtowo

nie wykonywany

Statos¢ ekspozycji (w kazdym dniu pracy
mammografu)

Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci
wysokiego napigcia (co tydzien)

Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa, progowy
kontrast (co tydzien)

Kompresja piersi (6 miesigcy po kazdych testach
specjalistycznych)

Kasety (co 6 miesiecy)

Oswietlenie ciemni (co 6 miesigcy)

Gesto$¢ minimalna, wskaznik §wiattoczutosci,
wskaznik kontrastowosci, temperatura
wywotywacza (w kazdym dniu pracy
wywolywarki)

Warunki oceny zdje¢ mammograficznych
(w kazdym dniu stosowania negatoskopu)

Stopka: Data, Typ, Model, nr seryjny

strona 3z 12




Uwagi dotyczace prowadzenia testow podstawowych oraz reagowania na ich wyniki

Testy podstawowe powinny by¢ prowadzone w zakresie 1 z czestoscig okreslonymi
W Rozporzqdzeniu  Ministra Zdrowia w sprawie testow eksploatacyjnych urzqdzen
radiologicznych i wurzqdzen pomocniczych. Niedopuszczalne jest stosowanie urzadzen
radiologicznych i urzadzen pomocniczych, gdy uzyskane wyniki testow przekraczajg wartosci
graniczne.
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Ocena wybranych parametrow aparatury mammograficznej

1. Geometria wigzki promieniowania X

Format filmu: 18 cm x 24 cm

Potozenie krawedzi pola promieniowania X wzgledem krawedzi filmu

od strony Kklatki piersiowej [mm] wew. filmu / na zew. filmu
od lewej strony [mm] wew. filmu / na zew. filmu
od prawej strony [mm] wew. filmu / na zew. filmu

Potozenie krawedzi stolika wzgledem krawedzi filmu

od strony Klatki piersiowej [mm] na zew. filmu

Format filmu: 24 em x 30 cm

Potozenie krawedzi pola promieniowania X wzgledem krawedzi filmu

od strony Kklatki piersiowej [mm] wew. filmu / na zew. filmu
od lewej strony [mm] wew. filmu / na zew. filmu
od prawej strony [mm] wew. filmu / na zew. filmu

Potozenie krawedzi stolika wzgledem krawedzi filmu

od strony klatki piersiowej [mm] na zew. filmu

Pole promieniowania X powinno pokrywac caty film. Pole promieniowania X moze wykraczac
poza krawedz filmu o nie wigcej niz 5 mm z kazdej strony. Odleglo$¢ miedzy krawedzia
rejestratora obrazu a krawedzig stolika znajdujaca si¢ od strony $ciany klatki piersiowej wynosi
maksymalnie 5 mm.
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2. Kompresja piersi*

Plytka uciskowa: mala

a) Maksymalna sila kompresji

Nominalna (odczytana) wartos$¢ sity kompres;ji [ka]
Warto$¢ sity kompresji zmierzona po uci$nig¢ciu [ka]
Roéznica migdzy nominalng a zmierzong wartoscia [ka]

sity kompresji

Warto$¢ sity kompresji po 30 sekundach [ka]

Roéznica miedzy warto$cig sity kompresji zmierzong [ka]
po ucis$nieciu i po 30 sekundach g

Maksymalna wartos$¢ sity kompresji powinna zawiera¢ si¢ w granicach 13 kg + 20 kg. Roéznica
miedzy nominalng (odczytana) a zmierzong wartoscig sity kompresji nie powinna przekraczac
2 kg. Roéznica miedzy wartoscia sity kompresji zmierzong bezposrednio po ucisnieciu i po 30
sekundach nie powinna przekracza¢ 2 kg.

b) Ustawienie plytki uciskowej

Potozenie plytki uciskowej nad stolikiem (petna kompresja, symetryczne podparcie ptytki)

réznica mi¢dzy

z lewej strony [cm] z prawej strony [cm] lewa i prawa strong [om]

Dla symetrycznego podparcia plytki uciskowej roznica w polozeniu ptytki uciskowej nad
stolikiem pomig¢dzy lewq i prawa strong plytki nie powinna by¢ wieksza niz 0,5 cm.

") Zmierzy¢ lub wypeti¢ na podstawie testow specjalistycznych o ile to mozliwe.
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Plytka uciskowa: duza

a) Maksymalna sila kompresji

Nominalna (odczytana) wartos$¢ sity kompres;ji [ka]
Warto$¢ sity kompresji zmierzona po uci$nigciu [ka]
Roéznica migdzy nominalng a zmierzong wartoscia [ka]
sity kompresji g
Wartos¢ sity kompresji po 30 sekundach [ka]
Roéznica migedzy warto$cig sity kompresji zmierzong [ka]

po ucis$nieciu 1 po 30 sekundach

sekundach nie powinna przekraczac¢ 2 kg.

Maksymalna wartos$¢ sity kompresji powinna zawiera¢ si¢ w granicach 13 kg + 20 kg. Roznica
miedzy nominalng (odczytana) a zmierzona wartoscig sity kompresji nie powinna przekraczaé
2 kg. Roéznica migedzy wartoscia sity kompresji zmierzong bezposrednio po ucisnigciu i po 30

b) Ustawienie plytki uciskowej

Potozenie plytki uciskowej nad stolikiem (petna kompresja, symetryczne podparcie ptytki)

z lewej strony [cm] z prawej strony [cm]

réznica mi¢dzy
lewa 1 prawg strong [cm]

Dla symetrycznego podparcia ptytki uciskowej roznica w potozeniu ptytki uciskowej nad
stolikiem pomig¢dzy lewg i prawa strona ptytki nie powinna by¢ wieksza niz 0,5 cm.
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3.  Kompensacja zmian grubo$ci fantomu i wartosci wysokiego napiecia”

Stolik: maly

Warto$¢ odniesienia: Dog

Gestos¢ optyczna Warto$¢ minimalna: Dmin

Warto$¢ maksymalna: Dmax

y oo . , . Dod - Dmin
Ro6znice od wartosci

odniesienia
Dmax - Dod

Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych gestos$¢ optyczna w
punkcie referencyjnym (zwana dalej ,,wartoScig odniesienia”) powinna zawiera¢ si¢ w przedziale
1,4 + 1,9. Wszystkie wartosci gestosci optycznej nie powinny rézni¢ si¢ od wartosci odniesienia
o wiecej niz 0,15.

Stolik: duzy

Warto$¢ odniesienia: Dog

Gestos¢ optyczna Wartos¢ minimalna: Dmin

Warto$¢ maksymalna: Dmax

L. . Dod - Dmin
Ro6znice od wartosci

odniesienia

Dmax = Dod

Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych gestosé optyczna w
punkcie referencyjnym (zwana dalej ,,wartoscig odniesienia”) powinna zawierac si¢ w przedziale
1,4 + 1,9. Wszystkie warto$ci gestosci optycznej nie powinny r6zni¢ si¢ od wartosci odniesienia
o wiecej niz 0,15.

) Wypetni¢ na podstawie testow specjalistycznych o ile to mozliwe.
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4, Srednia dawka gruczolowa dla ekspozycji klinicznej*

Grubos¢ fantomu PMMA [cm] Srednia dawka gruczotowa [mGy]

4.5

Srednia dawka gruczolowa wyznaczona dla ekspozycji klinicznej fantomu PMMA o grubosci
4.5 cm maksymalnie 2.5 mGy.

*) Zmierzy¢ lub wypetié¢ na podstawie testow specjalistycznych o ile to mozliwe.

5. Warunki ogladania mammogramow
a) Wyposazenie negatoskopu w zaluzje
Nazwa i typ negatoskopu Wyposazenie w zaluzje
raluzie maskownice innego brak
typu
saluzje maskownice innego brak
typu

Negatoskop powinien by¢ wyposazony w zaluzje lub innego typu maskownice.

b) Ocena wizualna powierzchni negatoskopu

Nazwa i typ negatoskopu Uwagi

Powierzchnia negatoskopu nie powinna by¢ brudna ani zarysowana. Negatoskop S$wieci
stabilnym, rownomiernym oraz jednakowym na calej powierzchni $wiatlem.
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6. Warunki ogladania mammogramow”

Luminancja negatoskopu

Nazwa i typ negatoskopu Luminancja: Lrodex [cd/m?]
min: max:
min: max:
Srednia warto$¢ maksymalnej luminancji: Lirodek s [cd/m?]
85% wartosci $redniej [cd/m?]
115% warto$ci $rednie;j [cd/m?]

Luminancja negatoskopu powinna by¢ regulowana co najmniej w granicach 3000 cd/m? +
6000 cd/m?. Odchylenie luminancji zmierzonej na $rodku powierzchni kazdego negatoskopu od

sredniej wartosci luminancji dla wszystkich negatoskopow uzywanych w pracowni nie powinno
by¢ wigksze niz 15%.

") Zmierzy¢ lub wypelni¢ na podstawie testow specjalistycznych o ile to mozliwe.
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Uwagi dotyczace wynikow oceny wybranych parametrow aparatury
mammograficznej oraz poprawnosci realizacji testow kontroli jakosci

Kryteria formulowania oceny koncowej

Koncowa ocena wykonywania badan mammograficznych w ramach ,,Programu profilaktyki
raka piersi” jest formutowana przez osoby przeprowadzajace kontrole na podstawie wynikow
oceny realizacji testow specjalistycznych 1 podstawowych oraz oceny wybranych parametrow
aparatury mammograficznej. Stwierdzenie nieprawidtowosci naruszajagcych wymogi prawne

moze stanowi¢ podstawe do sformulowania negatywnej oceny koncowej.
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Koncowa ocena wykonywania badan mammograficznych

w ramach ,,Programu profilaktyki raka piersi”

Z. przeprowadzonej kontroli wynika, Ze pracownia mammograficzna
W eieneneene realizuje badania kobiet wykonywane z wykorzystaniem aparatu [producent,
model/typ] o numerze seryjnym [nr seryjny] w ramach ,,Programu profilaktyki raka

piersi” w sposob prawidlowy / nieprawidlowy”) w zakresie ocenianych parametrow.

Kopia niniejszego Protokotu zostaje przekazana do Centralnego Osrodka
Koordynujacego, natomiast informacja o wynikach kontroli do wlasciwego dla siedziby

Swiadczeniodawcy Oddzialu Wojewodzkiego NFZ (za potwierdzeniem odbioru).

Podpis osoby przeprowadzajacej kontrole

) Niewlasciwe skreslic.
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