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Qualitatssicherung bei Gamma-, SPECT- und

PET-Kameras

1 Zweck und Geltungsbereich

Die vorliegende Wegleitung richtet sich an Instal-
lationsfirmen sowie an Betreiberinnen und Betrei-
ber von Gammakameras, Einzelphotonen-
Emissions- (SPECT) und Positronen-Emissions-
Tomografen (PET) und regelt das Vorgehen be-
treffend qualitatssichernde Massnahmen bei In-
betriebnahme, beim Betrieb und anladsslich der
periodischen Wartung der Anlagen.

Spezielle Gamma- oder PET-Kameras, die zur Un-
tersuchung spezifischer Organe (z. B. Herz,
Schilddrise oder Gehirn) mit direkter Anwendung
am Menschen bestimmt sind, mUssen ebenfalls
einer Qualitatssicherung gemass dieser Weglei-
tung unterzogen werden. Abweichende herstel-
lerspezifische Prifmethoden sind zuldassig, wenn
dies fUr spezielle Anlagen erforderlich ist und ent-
sprechend begrindet werden kann.

Qualitatssicherungsmassnahmen fir praklinische
Bildgebungssysteme oder allgemeiner fir Bildge-
bungssysteme ohne direkte Anwendung am
Menschen (z. B. Mikro-PET/-SPECT Kameras, mit

oder ohne CT-Teil, fur die Bildgebung bei Kleintie-
ren oder Geréate, die fur die Beurteilung von exzi-
diertem Gewebe entwickelt wurden), werden
nicht in dieser Wegleitung geregelt. Die Herstel-
lerfirmen derartiger Systeme missen jedoch ge-
eignete  Qualitdtssicherungsmassnahmen  fur
diese Kameras festlegen. Zur Entwicklung eines
geeigneten Qualitdtssicherungsprogramms fur
solche Systeme wird empfohlen, spezifische Nor-
men und Richtlinien' zu konsultieren oder die
vorliegende Wegleitung als Ausgangspunkt zu
verwenden. Far klinische veterindrmedizinische
Anwendungen gilt hingegen diese Wegleitung
sinngemass.

" Wie die gemeinsame EANM- und ESMI-Richtlinie zur Qualitatssicherung préklinischer SPECT- und PET-Kameras [15].
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Die  Strahlenschutzverordnung  (StSV; SR
814.501; [1]) vom 26. April 2017 legt in Artikel 100
fest, dass nuklearmedizinische Untersuchungs-
systeme vor der ersten Verwendung einer PrU-
fung unterzogen und darlber hinaus regelmassig
Uberprift und gewartet werden mussen. Artikel
62 der Verordnung des EDI Gber den Umgang mit
radioaktivem Material (UraM; SR 814.554; [2])
prazisiert, dass diese Untersuchungssysteme bei
der Inbetriebnahme einer Abnahmeprafung durch
die Installationsfirmen unterzogen werden mis-
sen, dass sie halbjahrlich durch autorisiertes tech-
nisches Fachpersonal gewartet und
anschliessend einer Zustandsprifung zu unterzie-
hen sind und schliesslich, dass sie regelméssig
auf ihre Konstanz geprift werden mussen.

Rechtliche Vorgaben

Grundsatzlich muss, wer eine Untersuchungsein-
richtung betreibt, Gber die Prifmittel (Phantome,
radioaktive Prufquellen) verfligen, die zur Durch-
fihrung der Konstanzpriufungen notwendig sind.
Diese Mittel hdngen unter anderem von der Bau-
art der Gerate ab und werden bei der Einrichtung
und Abnahmeprifung durch die Installationsfirma
festgelegt. Schliesslich meldet die Fachfirma ge-
mass Artikel 60 Absatz 5 UraM, die nach Artikel
9 Buchstabe g StSV zur Durchfiihrung qualitatssi-
chernder Massnahmen autorisiert wurde, dem
BAG die Durchfliihrung und das Resultat der Ab-
nahme- und Zustandsprifungen.

Bei  hybriden  PET/CT- und  SPECT/CT-
Einrichtungen muss der Computertomograf zu-
satzlich gemass den Anforderungen der Weglei-
tung des BAG  «Qualitatsprifungen an
Computertomografen (CT)» [3] Uberprift werden.

Abnahmepriifung

Zustandspriifung

Werden die aufgefihrten Prifpunkte mit anderen
als in dieser Wegleitung vorgegebenen Metho-
den ermittelt (z. B. nach Normen [4, 5, 6, 7]),
muss die ausflhrende Firma vorgdngig die
Gleichwertigkeit der verwendeten Methode
nachweisen und daflr eine Zustimmung der Be-
willigungsbehérde BAG einholen. Dies kann
insbesondere bei konstruktionsbedingten Abwei-
chungen gegenuber der Ublichen Bauart der Fall
sein. Der Nachweis der Gleichwertigkeit der Pruf-
methode muss in der Anlagedokumentation ent-
halten sein.

Anstelle von offenen radioaktiven Quellen, deren
Aktivitat mit einem Aktivimeter bestimmt wird,
konnen flir bestimmte Prifpunkte mit Zustim-
mung des BAG ebenfalls zertifizierte, geschlos-
sene radioaktive Quellen verwendet werden. Das
Zustimmungsgesuch muss Informationen zur
Herstellungsmethode, zur Aktivitat der radioakti-
ven Quelle sowie zu deren Rulckverfolgbarkeit
enthalten.

Wenn die technischen Spezifikationen des Geréts
dies zulassen und sowohl der Hersteller als auch
der Betreiber damit einverstanden sind, kénnen
niedrigere Aktivitdtswerte als die in den Anhan-
gen 2 bis 5 angegebenen eingesetzt werden.

Die Verantwortung fir die Durchflihrung der ein-

zelnen Qualitatsprifungen sowie deren Frequenz
werden in der nachfolgenden Tabelle dargestellt:

Konstanzpriifung

Durch die vom BAG auto-
risierte Fachfirma

Verantwortliche Stelle

sierte Fachfirma

Durch die vom BAG autori- | Anlagebetreiber/-in

Nach Installation oder we-
sentlichen Anderungent
vor der klinischen Inbe-
triebnahme

Periodizitat

Halbjahrlich Regelmassig*

T Z. B. Umzug der Anlage (ausgenommen kleine, mobile Kameras) oder Aufristung mit zusatzlichen Detekto-
ren. Flr grosse Kameras, die auf LKWs installiert sind, werden die Anforderungen zur Durchflihrung einer Ab-
nahmeprifung nach einer Umplatzierung individuell in der entsprechenden Bewilligung zum Betrieb der Anlage

festgelegt.

* Siehe Anhange 3 und 5 flr die Periodizitat der einzelnen Tests
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Es ist empfohlen, SGSMP-anerkannte Medizin-
physiker/-innen in Abstimmung mit den Radiolo-
giefachpersonen  und den  Fachéarztinnen
und -adrzten der Nuklearmedizin anlasslich der
Durchfihrung der Qualitatssicherung wie folgt zu
involvieren:
¢ Informationsaustausch mit der autorisierten
Fachfirma im Rahmen der Durchfihrung der
Abnahme- und Zustandsprifungen (insbe-
sondere fir die Kommunikation der Tester-
gebnisse); Beteiligung bei der Ubergabe des
Gerats vom Lieferanten an den Betreiber.

e Direkte Beteiligung an Konstanzprifungen,
die von den Betreibern oder Betreiberinnen
durchgefihrt werden.

Die vorliegende Wegleitung tritt am 1. Marz 2025
mit einer Ubergangszeit von einem Jahr in Kraft.
Wahrend der Ubergangsfrist kann die Qualitatssi-
cherung weiterhin gemaéass den Anforderungen
der Wegleitung vom 7. Marz 2018 (Revision 1)
durchgeflhrt werden.?

3 Anlagedokumentation und Protokollierung der

PrGfungen

Fir jede Gamma-, SPECT- und PET-Kamera ist an-
lasslich der Einrichtung und Abnahmeprifungen
durch die Installationsfirma eine Anlagedokumen-
tation zu erstellen. Die Anlagedokumentation ent-
halt die gemass Anhang 1 dieser Wegleitung
festgelegten Dokumente und Protokolle. Die Er-
gebnisse der Abnahme- und Zustandsprifungen
missen protokolliert und in der Anlagedokumen-
tation abgelegt werden, in Papierform oder elekt-
ronisch. Aufgrund ihres Umfangs konnen die
Resultate der Konstanzprifungen elektronisch
gespeichert oder in einem separaten Ordner do-
kumentiert werden. In der Anlagedokumentation

missen jedoch mindestens die Referenzwerte
fur die Konstanzprifungen abgelegt werden, die
anlasslich der Abnahmeprifung oder der letzten
Zustandsprifung durch die autorisierte Fachfirma
ermittelt wurden.

Flr die einzelnen Prifpunkte der Abnahme- und
Zustandsprifungen mussen die Zielwerte und die
zuldssigen Abweichungen, sofern diese nicht in
den Anhangen dieser Wegleitung festgelegt sind,
den Spezifikationen der Herstellerfirma entspre-
chen und in der Anlagedokumentation dokumen-
tiert werden.

4 Abnahme- und Zustandsprufungen an Gamma-,
SPECT- und PET-Kameras

Bevor die Anlage fir den klinischen Betrieb Uber-
geben werden kann, muss die autorisierte Fach-
firma (Lieferant oder Hersteller) nach der
Installation der Anlage und vor ihrer Inbetrieb-
nahme, oder nach grésseren Anpassungen (vgl.
Tabelle unter Ziff. 2) eine Abnahmeprifung durch-
fihren und in einem Abnahmeprotokoll dokumen-
tieren. Zustandsprifungen missen im Rahmen
der halbjahrlichen Wartung ebenfalls durch auto-
risierte Fachfirmen durchgeflihrt und in einem
Protokoll dokumentiert werden. Bei Annahme-
und Zustandsprifungen missen Referenzwerte
far die Durchfihrung der Konstanzprifungen
(siehe Ziff. b) ermittelt werden.

Obwohl die Verantwortung fur die Durchflhrung
der Abnahme- und Zustandsprifungen bei der au-

torisierten Fachfirma liegt, kénnen die Vorberei-
tung der Phantome und der Umgang mit offenen
radioaktiven Quellen nach Absprache an den Be-
treiber delegiert werden.

Die zu Uberprifenden Parameter, ihre Periodizitat
(bei der Abnahme oder bei den halbjahrlichen Zu-
standsprifungen) und die Referenz der zu befol-
genden Verfahren und der durchzufihrenden
Messungen (im Wesentlichen die aktuellen3® Nor-
men NEMA NU-1 2018 [8] und NEMA NU-2 2018
[9]) werden fir Gamma- und SPECT-Kameras in
Anhang 2 und fur PET-Kameras in Anhang 4 auf-
gelistet. Die Zielwerte und die zuldssigen Abwei-
chungen ergeben sich aus den Spezifikationen
der Herstellerfirma, sofern sie nicht in den Anhéan-
gen 2 und 4 festgelegt sind. Diese mussen in der

2 |n begriindeten Fallen kann beim BAG eine Verlangerung der einjahrigen Ubergangsfrist beantragt werden

3 Die Norm NEMA NU-1 2023 wurde am Ende des Uberarbeitqngsprozesses der vorliegenden Wegleitung veroffentlicht und
enthalt im Vergleich zur Version von 2018 keine wesentlichen Anderungen.



Anlagedokumentation festgehalten und der Be-
treiberin oder dem Betreiber zur Verfigung ge-
stellt werden.

Die autorisierten Fachfirmen missen zusatzlich
zu den Prifpunkten im Rahmen der halbjahrlichen
Zustandsprifungen nach Anhang 2 und 4 préaven-
tive und herstellerspezifische Wartungskontrol-
len durchfihren.

Fir die Bestimmung der Aktivitdt der Prifphan-
tome zur Durchfihrung der Abnahme- und Zu-
standsprifungen muss das Aktivimeter
verwendet werden, das Ublicherweise auch bei
der Anwendung von Radiopharmazeutika an Pati-
entinnen und Patienten verwendet wird.

5 Konstanzprufungen an
Kameras

Konstanzprifungen muissen durch den Betrei-
ber oder die Betreiberin der Anlage durchge-
fihrt und dokumentiert werden. Um sicher-
zustellen, dass die Prifung unabhéngig erfolgt,
darf die autorisierte Fachfirma nicht mit der
Durchfihrung der Konstanzprifungen beauftragt
werden.

Die Verwendung der Ausrlstung, welche durch
die autorisierten Fachfirma zur Durchfihrung der
Konstanzprifung zur Verflgung gestellt wird
(z. B. Phantome), ist jedoch erlaubt. Ausserdem
ist es zulassig, dass die Konstanzprifungen KG1
bis KG3 und KP1 bis KP4 automatisiert durchge-
fihrt werden. Auf Verlangen des Betreibers muss
die autorisierte Fachfirma dem Betreiber darle-
gen, wie die automatisierten Prifungen imple-
mentiert und durchgeflihrt werden und welche
Toleranzgrenzen gelten. Schliesslich kdnnen zur
Ermittlung der Prifpunkte KG4, KP5 und KP6
Software-Tools des Herstellers verwendet wer-
den, wenn der Betreiber mindestens einmalig
eine unabhidngige Uberpriifung der Testwerte
durchfihrt, um sicherzustellen, dass vergleich-
bare Werte erzielt werden.

Die zu Uberprifenden Parameter, ihre Periodizitat
und die zu befolgenden Verfahren und durchzu-
fihrenden Messungen werden in Anhang 3 fir
Gamma- und SPECT-Kameras und in Anhang 5 fir
PET-Kameras aufgefihrt. Die Zielwerte und die
zuldssigen Abweichungen, sofern sie nicht in den
Anhédngen 3 und 5 festgelegt sind, richten sich

Bestimmte in Anhang 2 aufgeflhrte Tests sind
nur fur SPECT-Gerate erforderlich, die bei klini-
schen Untersuchungen eine absolute Quantifizie-
rung verwenden (siehe Spalte «Betroffene
Anlagen»). Der/die in der Bewilligung zum Betrieb
der Anlage genannte sachverstandige Nuklear-
mediziner/-in legt fest, ob bei klinischen Untersu-
chungen eine absolute Quantifizierung
verwendet wird. Wenn ein Betreiber eine SPECT-
Kamera zuerst ohne absolute Quantifizierung fur
klinische Untersuchungen verwendet und sich
spater flr den Einsatz dieser Funktionalitdt ent-
scheidet, mUssen die entsprechenden Parameter
der Abnahmeprtfung nachtraglich ermittelt wer-
den.

Gamma-, SPECT- und PET-

nach den Spezifikationen des Herstellers und
muissen in der Anlagedokumentation festgehal-
ten und der Betreiberin oder dem Betreiber zur
Verfligung gestellt werden.

Falls ein Konstanzprifpunkt nicht erflllt wird,
muss der zustandige Medizinphysiker oder die
zustandige Medizinphysikerin konsultiert wer-
den. Bevor das Gerat wieder fir den klinischen
Betrieb eingesetzt werden kann, missen geeig-
nete Massnahmen durch den/die Medizinphysi-
ker/Medizinphysikerin oder durch die autorisierte
Fachfirma veranlasst werden. Die Verantwortung
fur die Freigabe fur den klinischen Betrieb liegt
beim Bewilligungsinhaber.

Flr die Bestimmung der Aktivitat der Prifphan-
tome zur Durchfiihrung der Konstanzprifung
muss das Aktivimeter verwendet werden, das Ub-
licherweise auch bei der Anwendung von Radi-
opharmazeutika an Patientinnen und Patienten
verwendet wird.

Bestimmte in Anhang 3 aufgeflihrte Tests sind
nur fur SPECT-Geréate erforderlich, die bei klini-
schen Untersuchungen eine absolute Quantifizie-
rung verwenden (siehe Spalte «Betroffene
Anlagen»). Der/die in der Bewilligung zum Betrieb
der Anlage genannte sachverstandige Nuklear-
mediziner/-in legt fest, ob bei klinischen Untersu-
chungen eine absolute Quantifizierung
verwendet wird.
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Anhang 1

Inhalt der Anlagedokumentation

Inhalt

Bemerkungen

Nummer der BAG-
Bewilligung

SPECT/CT und PET/CT-Anlagen: Die Nummer der BAG-Betriebsbewilligung der
betreffenden Anlage.

Gammakameras ohne CT: die Nummer der BAG-Bewilligung fir den Umgang
mit offenen radioaktiven Quellen.

Protokoll der Abnahme-
prifungen

Umfasst die Abnahmeprotokolle sowie die Ubergabeprotokolle. Die Zielwerte
und zuldssigen Abweichungen, sofern sie nicht in den Anhéngen dieser Weg-
leitung festgelegt sind, missen den Spezifikationen des Herstellers entspre-
chen, sind zu dokumentieren und den Betreiberinnen und Betreibern zu
Ubermitteln. Wenn ein Prifpunkt fir eine bestimmte Kamera nicht anwendbar
ist, muss der Grund daflr in der Anlagedokumentation erlautert werden.

Protokoll der Zustands-
prifungen

Umfasst die Protokolle der Zustandsprifungen. Die Zielwerte und zuldssigen
Abweichungen, sofern sie nicht in den Anhangen dieser Wegleitung festgelegt
sind, miussen den Spezifikationen des Herstellers entsprechen, sind zu doku-
mentieren und den Betreiberinnen und Betreibern zu Gbermitteln. Wenn ein
Prifpunkt fir eine bestimmte Kamera nicht anwendbar ist, muss der Grund da-
fUr in der Anlagedokumentation erlautert werden.

Wartungschecklisten (In-
standhaltung) und Periodizitat

Nach Vorgaben der Herstellerfirma.

Vorgehen und Referenzwerte
der Konstanzprifungen

Dokumentation der Referenzwerte und Verfahren, die bei den Konstanzprifun-
gen zu befolgen sind. Die Protokolle der Konstanzprifungen missen separat
auf Papier oder in elektronischer Form archiviert werden.

Angabe der Dokumentver-
sion und Aufbewahrungsort
der Bedienungsanleitung

Die Bedienungsanleitung muss in der betriebslblichen Sprache verflgbar sein.

EU-Konformitatserklarung

Gemass der Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213; [10]).

Angaben Uber Ortsdosisleis-
tungen im Kameraraum und
in den Nebenrdumen

Die zuldssigen Ortsdosisleistungsrichtwerte missen in angrenzenden Berei-
chen eingehalten werden (UraM, Anhang 2). Bei PET-Einrichtungen missen
Strahlenschutzplane und Berechnungstabellen geméss der Wegleitung «Bauli-
cher Strahlenschutz PET» [11] abgelegt werden.
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Anhang 2

Abnahme und Zustandsprifungen an Gamma- und SPECT-Kameras:
PrGfparameter, Periodizitat, Referenzen und Methoden

Ausfiihrende Stelle: Durch das BAG autorisierte Fachfirma
AP = Abnahmeprifung; ZP = Zustandsprifung (halbjahrlich, wenn nicht anders angegeben)

Nr. |Parameter Periodizitat Referenz und Betroffene Nuklide, Aktivitaten und
Methode Anlagen Phantome
G1 |Intrinsische |AP und ZP NEMA NU 1-2018, Alle, ausser Anders als von der NEMA
Homogenitat Zitf. 2.4 «Intrinsic Flood |Anlagen, deren |gefordert reicht es aus,
Field Uniformity» Kollimatoren diesen Parameter fir zwei
nicht entfernt Nuklide zu messen, Tc-99m
Messung der intrinsi- werden kdnnen |und ein anderes mit héherer
schen Homogenitat des Photonenenergie (wenn in
Systems, d. h. der Reak- der Abteilung nur Tc-99m
tion des Systems ohne verwendet wird, wird der
Kollimator auf eine Test nur mit Tc-99m
homogene Bestrahlung durchgefihrt).
durch eine Punktquelle.

G2 |System- AP und ZP Sichtprtfung des Zu- Alle AP mit allen Kollimatoren.
homogenitat stands der Kollimatoren
und Kollima- und der mit den Kollima- ZP mit dem meistverwende-
torpriifung toren erzeugten Bilder ten.

(Homogenitat).

G3 |Intrinsische |AP undZP NEMA NU 1-2018, Alle Einsatz von Tc-99m und/oder
Energie Ziff. 2.3 «Intrinsic einer Co-57-Quelle, falls eine
auflosung Energy Resolution» solche flr die tagliche Quali-

tatssicherung verwendet
Berechnung des Verhalt- wird.
nisses zwischen FWHM*
des Photonenpeaks und
der nuklidspezifischen
zentraler Energie.

G4 |Intrinsische |AP und ZP, NEMA NU 1-2018, Alle, mit Verwendung von Tc-99m.
raumliche aber nur wenn | Ziff. 2.1 «/ntrinsic Spatial| Ausnahme von
Auflésung ZP G5 ausser | Resolution» Detektoren mit

Toleranz direkter Konver-
(Réaumliche Messung von FWHM sion wie CZT-
Auflésung des |und FWTMS. Detektoren®
Systems ohne

Streuung)

G5 |Raumliche |AP und ZP NEMA NU 1-2018, Alle Der Test muss mit allen
Auflésung  |jshrlich Ziff. 3.1 « System Spatial Kollimatoren durchgefihrt

des Systems
ohne
Streuung

Resolution without
Scatterm

Messung der FWHM
und der FWTM der Line
Spread Function (LSF).

4 FWHM = Full width at half maximum = Halbwertsbreite oder Breite bei halber Hohe.
5 FWTM = Full width at tenth maximum = Zehntelwertsbreite.
6 CZT = Cadmium zinc telluride oder Cadmium-Zink-Tellurid (CdZnTe).

7 Alternativ zu der in der NEMA-Norm beschriebenen Methode vgl. Referenz JAEA Human Health Series No.6[12] fur die Me-
thode zur Herstellung eines Phantoms flr die rdumliche Systemauflésung mithilfe von vier Kapillarrohrchen.

werden.

Verwendung von zwei
Kapillarréhrchen”.
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Nr. |Parameter Periodizitat Referenz und Betroffene Nuklide, Aktivitaten und
Methode Anlagen Phantome
G6 |Planaremp- AP und ZP NEMA NU 1-2018, Alle AP mit allen Kollimatoren.
findlichkeit/ Ziff. 3.3 «System Planar ZP mit dem meistverwende-
Ausbeute Sensitivity and ten.
des Collimator Penetration
Systems, and Scatter» Die Aktivitdt muss in
Kollimator- Petrischalen injiziert werden
penetration Bestimmung des (geméass NEMA-Standard).
und -streu- Verhaltnisses zwischen Die Verwendung von geeig-
ung kollimierten Counts und neten und zertifizierten
der bekannten Aktivitat geschlossenen radioaktiven
einer planaren Quelle. Quellen ist ebenfalls
zulassig.
Volumen- AP und ZP NEMA NU 1-2018, Nur bei SPECT- |Verwendung nur von Tc-99m.
empfindlich- |jahrlich Ziff. 4.4 «System Anlagen, die bei
keit/ Volume Sensitivity» klinischen Un- | Verwendung eines
Ausbeute tersuchungen zylindrischen Flissigkeits-
des Systems Messung der Gesamt- eine absolute Phantoms.
empfindlichkeit des Quantifizierung
Systems gegenlber verwenden
einer homogenen Aktivi-
tatskonzentration und
Bestimmung der
durchschnittlichen
Volumenempfindlichkeit
pro Axialzentimeter.
G7 |Zahlraten- AP NEMA NU 1-2018, Alle Verwendung von Tc-99m und
verhalten Ziff. 3.5 «System Count eines zylindrischen

des Systems
mit
Streuung

Rate Performance with
Scatter» oder AAPM-
Report 117

Messung der maximal
beobachteten Zahlrate
und der beobachteten
Zahlrate bei einem
Zahlverlust von 20% und
Erstellung einer Kurve
der beobachteten
Zahlrate mit Streuung in
Abhangigkeit von der
Eingangszéhlrate.

Alternativ zur NEMA-
Methode ist die Verwen-
dung einer der im
AAPM-Report 117 [13]
genannten Methoden
zuldssig.

Phantoms.
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Nr. |Parameter

Periodizitat

Referenz und
Methode

Betroffene
Anlagen

Nuklide, Aktivitaten und
Phantome

G8 |Intrinsische
geometri-
sche

Linearitat

AP

NEMA NU 1-2018,
Zitf. 2.2 «Intrinsic Spatial
Linearity»

Ziel des Tests ist es,
potenzielle Bild-
verzerrungen zu ermit-
teln. Die intrinsische
raumliche differenzielle
und absolute Linearitat
muss festgehalten
werden.

Alle, mit
Ausnahme von
Detektoren mit
direkter Konver-
sion wie CZT-
Detektoren

Verwendung von Tc-99m und
einer Bleimaske mit
parallelen Schlitzen.

System-
linearitat

AP und ZP
jahrlich

Zusatzlich sind die
Linearitat und die
Verzerrungsfreiheit
visuell zu prafen.

Alle

Daten aus G5 verwenden
(Rdumliche Auflésung des
Systems ohne Streuung).

G9 |Raumliche
System-
auflésung
(Ganzkorper)
ohne

Streuung

AP

NEMA NU 1-2018,

Ziff. 5.1 « Whole-body
System Spatial Resolu-
tion without Scatter»

Die rdumliche Auflésung
des streuungsfreien
Systems sollte parallel
und senkrecht zur
Richtung der kontinuier-
lichen Bewegung
gemessen und als
FWHM oder FWTM der
LSF ausgedriickt werden

Alle mit
Ausnahme von
Anlagen mit
planarer Ganz-
korperakquisi-
tion vom Typ
Step and Shoot

Verwendung von zwei
Kapillarréhrchen® mit Tc-99m.
Die Kamera muss mit einem
Kollimator ausgestattet sein.

G10 |System-

ausrichtung

AP und ZP

NEMA NU 1-2018,

Ziff. 4.1 «System Align-
ment» oder nach
Angaben der Hersteller-
firma

Messung der transversa-
len Ausrichtung der
Bilder im Verhéltnis zum
mechanischen
Rotationszentrum des
Systems. Auch bei
SPECT-Bildgebungs-
systemen mit mehreren
Kamerakopfen: Messung
der axialen Ausrichtung
der Bilder der einzelnen
Kopfe.

Nur SPECT-
Anlagen

Wenn die NEMA-Methode
verwendet wird, missen drei
Punktquellen von Tc-99m
oder Co-57 verwendet
werden.

8 Alternativ zu der in der NEMA-Norm beschriebenen Methode vgl. Referenz /AEA Human Health Series No.6112] fir die Me-
thode zur Herstellung eines Phantoms flr die rdumliche Systemauflésung mithilfe von vier Kapillarréohrchen.
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Nr. |Parameter Periodizitat Referenz und Betroffene Nuklide, Aktivitaten und
Methode Anlagen Phantome
G11 |Detektor- AP und ZP NEMA NU 1-2018, Nur bei SPECT- | Daten des 2. Teils aus G6
Detektor- jahrlich, aber Zitf. 4.5 « Detector-De- Anlagen, die bei | verwenden (Volumenemp-
Empfindlich- |nur wenn tector Sensitivity klinischen Un- | findlichkeit/Ausbeute des
keits- jahrlicher ZP Variation» tersuchungen Systems). Die Verwendung
schwankung |G6 ausser eine absolute eines Kollimators ist
Toleranz Bewertung der relativen | Quantifizierung |ausreichend.
(Volumen Differenz der Empfind- |verwenden, mit
empfindlich- lichkeit zwischen den Ausnahme von
keit/Ausbeute |verschiedenen Detekto- |Anlagen, bei
des Systems) |ren. Die gesammelten denen der Test
Projektionsbilder aller nicht durchge-
Detektoren werden fihrt werden
addiert. Die Differenz kann®
zwischen der grossten
und der kleinsten dieser
Summen muss
berechnet werden
G12 |Tomogra- AP und ZP NEMA NU 1-2018, Ziff. 6 | Nur SPECT- Verwendung des NEMA/IEC-
fischer Kon- « Tomographic contrast | Anlagen Bildqualitatsphantoms
trast und Die halbjahrli- | and absolute quantifica- (Phantom zur Durchflihrung
Genauigkeit |che ZP bezieht | tion accuracy» der Abnahmeprifung PET
der absolu- sich nur die P5)10 Verwendung von
ten Quantifi- | Ermittlung des |Abbildungen, die Bilder Tc-99m. Die Hintergrund-
zierung tomografischen | aus einer Ganzkdrperstu- aktivitdt muss 20 kBg/ml

Kontrastes.

die mit aktiven und
inaktiven Lasionen mit
unterschiedlichem
Durchmesser simulie-
ren, werden produziert.
Messung des Kontrasts
zwischen aktiven und
inaktiven Kugeln vor
einem aktivitatshaltigen
Hintergrund, der
Variabilitat der Hinter-
grundregionen und der
Abweichung der rekon-
struierten grossen
inaktiven Lungenregion
von der Null-Aktivitat.

Bei Zentren, die die
absolute Quantifizierung
(Ausgabe in Bg/ml)
verwenden, sollte auch
die absolute Aktivitats-
konzentration gemessen
und mit der injizierten
Aktivitatskonzentration
verglichen werden.

betragen. Das Verhéltnis der
Aktivitatskonzentration
zwischen den Kugeln und
dem Hintergrund muss 8:1
betragen.

Die autorisierte Fachfirma
muss die Betreiber/-innen
anlasslich der halbjéhrlichen
Zustandsprifung (Test zum
tomografischen Kontrast)

in einem effizienten
Informationsaustausch
miteinbeziehen.

9Z.B. Vollring-SPECT-Gerate.

0 Oder ein gleichwertiges Phantom wie das PET-Phantom des American College of Radiology (ACR), das im AAPM Report 126
[14] beschrieben wird, oder das Jaszczak-Phantom.
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Nr. |Parameter Periodizitat Referenz und Betroffene Nuklide, Aktivitaten und
Methode Anlagen Phantome

G13 |Homogenitat |AP Uberprifung der Hinter- | Homogenitat Daten des 2. Teils aus G6
des Bildes grundaktivitat. Der mitt- |des Bildes: alle |verwenden (Volumenemp-
und Genau- lere Variationskoeffizient | SPECT-Anlagen |findlichkeit / Ausbeute des
igkeit der (Bildhomogenitat) und Systems). Wenn der letztere
Quantifizie- die mittlere Hintergrund- | Genauigkeit der | Test nicht wahrend der
rung aktivitdts-Konzentration | Quantifizierung: | Abnahmeprifung durchge-

(Quantifizierungsgenau- |nur an SPECT- |fUhrt wird, kdnnen die Daten
igkeit) sind geméss dem | Anlagen, die bei |von G12 (Tomografischer
Abschnitt «Analyse» in klinischen Un- | Kontrast und Genauigkeit der
Anhang 6 zu berechnen. |tersuchungen absoluten Quantifizierung)
eine absolute verwendet werden, die im
Die entsprechende Quantifizierung |Hintergrundteil des Phan-
Konstanzprifung ist verwenden toms aufgenommen wurden.
KG4.
Verwendung nur von Tc-99m.
Toleranzwerte: siehe
Abschnitt «Toleranz»,
Anhang 6.

G14 |Genauigkeit |AP und ZP Vorzugsweise NEMA Nur SPECT/CT- |Radionuklid fir den SPECT-
der NU-1 2018, Ziff. 7 Anlagen Teil der Referenzmarken:
SPECT/CT- «SPECT/CT Co-Registra- Tc-99m.

Fusion tion Accuracy» oder
nach Angaben der Es ist zuldssig, von den in
Herstellerfirma der NEMA NU-1 2018
vorgeschriebenen Gewichten
NEMA-Methode NU-1 abzuweichen
2018: Die Genauigkeit
der Ausrichtung
zwischen SPECT- und
CT-Bildvolumen sollte
anhand von Daten
gemessen werden, die
mit SPECT- und CT-
Referenzmarkierungen
an sechs Stellen erfasst
wurden.

G15 |Abbildungs- |AP und ZP Nach Angaben der Alle Nach Angaben der

massstab Herstellerfirma. Herstellerfirma.

Der Test soll sicherstel-
len, dass das System
Distanzen richtig
bestimmt, indem man
eine bekannte Lange (in
der Regel 30 cm) mit der
vom System gemesse-
nen Lange vergleicht.
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Anhang 3

Konstanzprifungen an Gamma- und SPECT-Kameras: Prifparameter, Perio-
dizitat, Referenzen und Methoden

Kontrollinstanz: Betreiberin oder Betreiber der Gerate

Nr. |Parameter |Periodizitat |Referenz und Betroffene |Nuklide, Ak- |Toleranz-
Methode Gerate tivitaten und |werte
Phantome
KG1 |Unter- Arbeitstaglich |Eine bestimmte Anzahl Alle — Nach
grundzahl- Counts (herstellerspezifisch) Angaben der
rate darf nach einem 2,5- bis Hersteller-
3-min. Scan ohne Aktivitat firma
nicht Uberschritten werden,
um nachzuweisen, dass das
System kontaminationsfrei
ist. Werden Kontaminatio-
nen festgestellt, midssen
Massnahmen getroffen
werden.
KG2 |Kontrolle Qualitativ: Die korrekte Position des Alle Qualitative Nach
des idealerweise | Tc-99m-Peaks Uberprifen. Prafung: Angaben der
Energie- vor jeder Un- |Die visuelle Kontrolle kann Verwendung |Hersteller-
fensters tersuchung, mit einem injizierten von Tc-99m. |firma
mindestens Patienten durchgefihrt
einmal pro werden (keine zusatzliche
Tag Quelle erforderlich).
Quantitativ: |Einmal pro Woche muss Quantitative
einmal pro eine quantitative Messung Prafung:
Woche durchgefihrt und dokumen- Verwendung
tiert werden, damit eine von Tc-99m-
mogliche Verschiebung des oder Co-57-
Energiefensters erkannt Phantomen.
werden kann
KG3 |[Homogeni- |Wochentlich | Ermittlung nach Angaben Alle Siehe Spalte [Nach
tat der Herstellerfirma (mit oder «Referenz Angaben der
ohne Kollimator, maximale und Hersteller-
Anzahl Counts, Punkt- oder Methode». firma
Flachenquelle).
KG4 |Homogeni- |Halbjahrlich Detaillierte Anweisungen Nur bei Verwendung |Mittlere
tat des Bil- und Toleranzwerte siehe SPECT- eines flllba- Hintergrund-
des und Anhang 6. Anlagen, die |ren zylindri- aktivitats-Kon-
Genauig- bei klini- schen zentration
keit der Uberpriifung der Hinter- schen Phantoms innerhalb von
Quantifizie- grundaktivitat. Der mittlere |Unter ausschliess- [+10% der
rung Variationskoeffizient (Bild- suchungen |lich mit tatsachlichen
homogenitat) und die eine abso- | Tc-99m, 10- | Aktivitatskon-
mittlere Hintergrund- lute Quanti- |20 MBg/kg zentration;
aktivitats-Konzentration fizierung (Phantom far | mittlerer Vari-
(Quantifizierungsgenauig- verwenden |die PET-Tests |ationskoeffi-

keit) sind zu berechnen und
mit den gegebenen Tole-
ranzwerten zu vergleichen.

P7 und KP5).

zient < 15%
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Anhang 4

Abnahme und Zustandsprifungen an PET-Kameras: Prifparameter, Periodi-
zitat, Referenzen und Methoden

Ausfiihrende Stelle: Durch das BAG autorisierte Fachfirma
AP = Abnahmeprifung; ZP = Zustandsprifung (halbjahrlich, wenn nicht anders angegeben)

Nr. [Parameter |Perio- |Referenz und Be- Nuklide, Aktivitaten und Phan-
dizitat | Methode troffene |tome
Anlagen
P1 |Raumliche |AP NEMA NU 2-2018, Ziff. 3 « Spatial Alle Verwendung von F-18 oder Na-22.
Auflésung Resolution»

Abbildung von Punktquellen in der
Luft und Rekonstruktion der Bilder
mit einer linearen Rekonstruktions-
methode, wie der gefilterten
Rickprojektion, ohne Glattung oder
Fensterung (Apodization).
Messungen von FWHM und FWTM
der Punktspreizfunktion (Point
Spread Function, PSF) des Bildes.

P2 |Streustrah- |AP NEMA NU 2-2018, Ziff. 4 «Scatter |Alle Verwendung eines spezifischen
lungsan- Fraction, Count Losses, and Phantoms (fester gerader
teil, Zahl- Randoms» Kreiszylinder mit einem Hohlraum,
verluste, der parallel zur Mittelachse des
zufallige Messung der relativen Empfindlich- Zylinders durchbohrt ist) mit ca.
Messun- keit des Systems gegenilber 500 MBq F-18 (oder einer anderen
gen Streustrahlung, der Auswirkungen Aktivitat nach Angaben der

der Totzeit des Systems und der Herstellerfirma).

Erzeugung von Zufallsereignissen.

P3 |Empfind- AP NEMA NU 2-2018, Ziff. 5 Alle Verwendung von F-18 mit ca.
lichkeit «Sensitivity» 10 MBg. Verwendung des NEMA-
Empfindlichkeits-phantoms (finf
Messung der Systemempfindlich- Hulsen mit unterschiedlichen
keit (Zahlrate in Counts pro Sekunde Durchmessern). Die Verwendung
echter Koinzidenzen bei einer eines Zylinders mit Ge-68-Quellen
definierten Quellenstérke). (geméss NEMA NU 2-1994) ist
nicht zulassig'.
P4 |Genauig- AP NEMA NU 2-2018, Ziff. 6 Alle Test unter Verwendung der
keit: Kor- «Accuracy. Corrections for Count Messresultate aus P2 (Streustrah-
rekturen Losses and Randoms» lungsanteil, Zahlverluste, zuféllige
von Zahl- Messungen).
verlusten Messung zur Genauigkeit der
und zufalli- Korrekturen fur Totzeitverluste und
gen Mes- Zahlung zufalliger Ereignisse.
sungen

" Unter anderem, weil im 3-D-Erfassungsmodus die Streuung nicht unerheblich ist und der Test mit den von der NEMA-Norm
vorgeschriebenen Hilsen genauer ist.
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Nr. |Parameter |Perio- |Referenz und Be- Nuklide, Aktivitaten und Phan-
dizitat | Methode troffene |tome
Anlagen
P5 |Bildquali- AP NEMA NU 2-2018, Ziff. 7 «/mage Alle Verwendung des Phantoms fir die
tat, Genau- Quality, Accuracy of Corrections» NEMA/IEC-Bildqualitat (Korperpha-
igkeit der ntom)'2. Zu verwendendes Radio-
Korrektu- Es werden Bilder erzeugt, die Bilder nuklid: F-18 mit einer
ren einer Ganzkorperuntersuchung mit Aktivitatskonzentration's von
aktiven Lasionen unterschiedlichen 5,3 MBag/kg. Auch Verwendung
Durchmessers simulieren. Dabei ist eines festen, geraden Kreiszylin-
auch Aktivitat ausserhalb des inte- ders (Streuphantom, wie bei P2
ressierten Bereichs des Scanners (Streustrahlungsanteil, Zahl-
vorhanden, um die klinische Routine verluste, zuféllige Messungen)) mit
abzubilden. Der Bildkontrast und die identischer Aktivitatskonzentration.
Hintergrundvariabilitatsverhaltnisse Fallen der Kugeln mit einem
fur aktive Kugeln werden als Mass einheitlichen Aktivitatsverhaltnis
fur die Bildqualitat verwendet. Die von 4:1.
Genauigkeit der Korrekturen wird
anhand des einheitlichen Hinter-
grunds und der Regionen des inakti-
ven Lungeneinséatzen bestimmt.
P6 |Qualitative |AP Qualitative Bestimmung des Alle Verwendung des Phantoms zur
Prifung Kontrasts durch die Angabe der Ermittlung der Bildqualitat
des Kon- Anzahl sichtbarer Lasionen in NEMA/IEC2 (P5 Bildqualitat,
trasts Abbildungen, welche Bilder einer Genauigkeit der Korrekturen), eine

Ganzkdrperuntersuchung mit
aktiven Lasionen unterschiedlichen
Durchmessers simulieren.

Die Grosse der kleinsten sichtbaren
Lasion, die anlasslich der AP
ermittelt wurde, entspricht dem Re-
ferenzwert fUr die anschliessenden
KP6-Konstanzprifungen und muss
entsprechend protokolliert werden.

Stunde nach der Durchflihrung von
P5'. Der Test muss ohne das
Phantom fir die Streuung und mit
dem flr die klinische Anwendung
empfohlenen Algorithmus durchge-
fihrt werden.

Wird in Betrieben, in welchen
Akkreditierungstests (z. B. EARL)
flr quantitative Messungen durch-
geflihrt werden, bei der Abnahme-
prifung ein zusatzliches
Konzentrationsverhaltnis verwen-
det (zuséatzlich zu dem von NEMA
flr P5 vorgegebenen Verhaltnis
4:1), kann dieses auch fur P6
(Abnahmeprifung) und KP6
(Konstanzprtfungen) verwendet
werden. Ebenso kann die fur die
Akkreditierungstests verwendete
Hintergrundaktivitats-Konzentration
auch fir P6 und KP6 verwendet
werden. Die flr den Test verwen-
deten Aktivitatskonzentrationen
mussen dokumentiert werden.

Fir P6 und KP6 muss dasselbe
Phantom verwendet werden.

2 Oder gleichwertiges Phantom wie das PET-Phantom des American College of Radliology (ACR), das im AAPM Report 126
[14] beschrieben wird, oder das Jaszczak-Phantom.

3 Entspricht 370 MBq bei einer Masse von 70 kg.
4 Um eine Aktivitatskonzentration von 3,5 MBg/kg F-18 zu haben, die dem diagnostischen Referenzwert (DRW) entspricht.
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Nr. |Parameter |Perio- |Referenz und Be- Nuklide, Aktivitaten und Phan-
dizitat | Methode troffene |tome
Anlagen

P7 |Homogeni- |AP Detaillierte Anweisungen und Alle Radionuklid: F-18 mit 30-100 MBgq.
tat des Toleranzwerte siehe Anhang 6. Verwendung eines flllbaren
Bildes und zylindrischen Phantoms, das das
Genauig- Uberprifung der Hintergrundaktivi- axiale Sichtfeld abdeckt
keit der tat. Der mittlere Variationskoeffi- (Durchmesser mind. 20 cm).
Quantifi- zient (Bildhomogenitat) und die
zierung mittlere Hintergrundaktivitats

Konzentration (Quantifizierungs-
genauigkeit) sind zu berechnen und
mit den gegebenen Toleranzwerten
zu vergleichen.

Die entsprechende Konstanzprifung
ist KP5.

P8 |Genauig- AP Bei PET/CT-Geraten: vorzugsweise | Nur Radionuklid fir den PET-Teil der
keit der und NEMA NU-2 2018, Ziff. 9 « PET/CT |PET/CT- | Markierungspunkte: F-18 oder
Bildfusion |ZP Coregistration Accuracy» oder nach |und Na-22, gemass NEMA NU-2 2018,
(PET/CT) Angaben der Herstellerfirma. PET/MR- | oder ein anderes Radionuklid nach

Anlagen |Angaben der Herstellerfirma.
Bei PET/MR-Geraten: nach Angaben
der Herstellerfirma. Es ist zulassig, von den in der

NEMA NU-2 2018 vorgeschriebe-

NEMA NU-2 2018: Der Fehler, wel- nen Gewichten abzuweichen.
cher bei der Fusion von PET- und
CT-Daten entsteht, wird mit Daten
bestimmt, welche mit PET- und CT-
Referenzmarkierungen an sechs
Stellen im PET- und CT-Sichtfeld
erfasst wurden.

P9 |Flugzeit- AP Die NEMA NU-2 2018, Ziff. 8 Gerate |Wenn NEMA NU-2 2018 befolgt

auflosung « Time-of-Flight Resolution» muss mit wird: Verwendung der Messresul-
bei Anlagen eingehalten werden, «Flug- tate aus P2 (Streustrahlungsanteil,
die nach dem Inkrafttreten dieser zeit»- Zahlverluste, zuféllige Messungen).
Wegleitung in Betrieb genommen Modus

wurden sowie bei Anlagen, an
welchen eine entsprechende Auf-
rdstung durchgefihrt wurde. Bei
alteren Geraten muss der Test nach
Angaben des Herstellers (data
sheet) durchgefihrt werden.

Die Auflésung der Flugzeit (Unsi-
cherheit bei der Erkennung der
unterschiedlichen Ankunftszeit
zweier Photonen in einem
Koinzidenzereignis) wird durch
Messung des FWHM des Detektor-
signals bewertet.
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Anhang b

Konstanzprifungen an PET-Kameras: Prifparameter, Periodizitat, Referen-
zen und Methoden

Kontrollinstanz: Betreiberin oder Betreiber der Gerate

Nr. |[Parame- Periodi- |Referenz und Be- Nuklide, Aktivitaten und Toleranz-

ter zitat Methode troffene |Phantome werte
Gerate
KP1 |Kontrolle |Arbeits- |Uberpriifung des Alle Verwendung einer externen Nach
der PM taglich Verstarkungsfaktors Positronenquelle, ausser bei | Angaben der
(gain), des Offsets und Geraten, die dazu mit einer in- | Hersteller-
der Homogenitat der tegrierten radioaktiven Quelle |firma
Photomultiplier (PM). (z. B. Lutetium) ausgestattet
sind.

KP2 |[Kontrolle |Arbeits- |Kontrolle der Fenster- |Alle Verwendung einer externen Nach
des Ener- |taglich einstellung und der Positronenquelle, ausser bei | Angaben der
gie- FWHM-Auflosung. Geraten, die dazu mit einer in- | Hersteller-
fensters tegrierten radioaktiven Quelle |firma

(z. B. Lutetium) ausgestattet
sind.

KP3 | Visuelle Arbeits- | Vergleich der Alle Verwendung einer externen Nach
System- taglich Sinogramme. Positronenquelle, ausser bei | Angaben der
tiberpri- Geraten, die dazu mit einer in- | Hersteller-
fung tegrierten radioaktiven Quelle |firma

(z. B. Lutetium) ausgestattet
sind.

KP4 | Koinzi- Arbeits- |Der zu prifende Alle Verwendung einer externen Nach
denz- taglich Parameter wird von Positronenquelle Angaben der
Timing fir PM- | der Herstellerfirma Hersteller-

Gerate festgelegt. firma
Wo-

chentlich

fir Halb-

leiterge-

rate

KP5 |Homoge- |halbjahr- |Detaillierte Anleitun- Alle Radionuklid: F-18 mit Mittlere
nitat des |lich gen in Anhang 6. 30-100 MBg. Verwendung ei- |Hintergrund-
Bildes nes fullbaren zylindrischen aktivitats-Kon-
und Ge- Uberprifung der Phantoms (identisch mit P7 zentration
nauigkeit Hintergrundaktivitat. (Homogenitat des Bildes und |innerhalb von
der Der mittlere Variations- Genauigkeit der Quantifizie- +10% der
Quantifi- koeffizient (Bildhomo- rung)). tatséchlichen
zierung genitat) und die Aktivitatskon-

mittlere Hintergrundak-
tivitdts-Konzentration
(Quantifizierungs-
genauigkeit) sind zu
berechnen und mit den
gegebenen Toleranz-
werten zu vergleichen.

In Betrieben, in welchen
Akkreditierungstests (z. B.
EARL) fUr quantitative Mes-
sungen durchgefthrt werden,
kann dieser Test entfallen.
Die Ergebnisse der Akkreditie-
rungstests und die verwende-
ten Aktivitdtskonzentrationen
mUssen stattdessen den
Unterlagen zu den Konstanz-
prifungen beigefligt werden.

zentration;
mittlerer Vari-
ationskoeffi-
zient <15%
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Nr. |[Parame- Periodi- |Referenz und Be- Nuklide, Aktivitaten und Toleranz-
ter zitat Methode troffene |Phantome werte
Gerate
KP6 | Qualita- Jahrlich | Qualitative Bestim- Alle NEMA/IEC- Die Grosse
tive mung des Kontrasts Bildqualitatsphantom™ mit der kleinsten
Prifung durch die Angabe der einer Hintergrundaktivitats- erkannten
des Anzahl sichtbarer Konzentration von 3.5 MBqg/kg | Kugel muss
Kontrasts Lasionen in Abbildun- F-18, Kugeln einheitlich mit gleich (oder
gen, welche Bilder einem Aktivitatsverhaltnis von | kleiner) sein
einer Ganzkorperunter- 4:1 fullen. Der Test wird ohne |als die
suchung mit aktiven Streuphantom und mit den fir | Grosse, die
Lasionen unterschiedli- klinische Anwendung bei der
chen Durchmessers empfohlenen Algorithmus Abnahmepri-
simulieren. durchgefihrt. fung P6

Wird in Betrieben, in welchen
Akkreditierungstests (z. B.
EARL) fUr quantitative Mes-
sungen durchgefihrt werden,
bei der Abnahmeprifung ein
zusatzliches Konzentrations-
verhéltnis verwendet (zusétz-
lich zu dem von NEMA fir P5
(Bildqualitat, Genauigkeit der
Korrekturen) vorgegebenen
Verhaltnis 4:1), kann dieses
auch fur P6 (Abnahmepri-
fung) und KP6 (Konstanzpri-
fungen) verwendet werden.
Ebenso kann die fir die
Akkreditierungstests verwen-
dete Hintergrundaktivitats-
Konzentration auch fur P6 und
KP6 verwendet werden. Die
fir den Test verwendeten
Aktivitatskonzentrationen
muissen dokumentiert
werden.

Fir P6 und KP6 muss
dasselbe Phantom verwendet
werden.

festgehalten
wurde.

5 Oder gleichwertiges Phantom wie das PET-Phantom des American College of Radiology (ACR), das im AAPM Report 126
[14] beschrieben wird, oder das Jaszczak-Phantom.
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Anhang 6

Detaillierte Anleitungen fur die Abnahmeprifungen G13 und P7 und die
Konstanzprifungen KG4 und KP5: Homogenitat des Bildes und Genauigkeit

der Quantifizierung

Ziel
Bildhomogenitat und Genauigkeit der Quantifizie-
rung kontrollieren.

Material

Eines mit F-18 oder Tc-99m geflllites zylindri-
sches Phantom, welches das axiale Sichtfeld ab-
deckt'. Der Durchmesser des Phantoms muss
mindestens 20 cm betragen.

Verfahren

1. Spritze mit ca.'” 30 bis 100 MBq F-18 oder mit
einer Tc-99m-Aktivitat, die einer Aktivitatskon-
zentration von 10 bis 20 MBaq/kg entspricht,
vorbereiten.

2. Aktivitdt mit demselben Aktivimeter bestim-

men, das in der klinischen Routine verwendet
wird; Aktivitdtswert und Uhrzeit der Dosierung
notieren.
Die Uhrzeit, die zur Aufzeichnung der Dosie-
rungszeit verwendet werden, missen mit der
am Scanner ausgewiesenen Zeit identisch
sein.

3. Die Aktivitat in das teilweise mit Wasser ge-
fullte Phantom zugeben und sorgfaltig mi-
schen, damit eine homogene Verteilung der
Radioaktivitat erreicht werden kann.

4. Die Restaktivitat in der Spritze messen, damit
die ins Phantom eingebrachte Nettoaktivitat
bestimmt werden kann.

5. Wasser hinzuflgen, bis das Phantom voll-
standig gefullt ist.

6. Phantom in die von der Herstellerfirma mitge-
lieferte Phantomhalterung einsetzen und an
den Startpunkt des CT-Sichtfelds bewegen.
Darauf achten, dass das Phantom auch in der
Hohe mittig im Sichtfeld liegt. Ist keine Phan-
tomhalterung vorhanden, wird das Phantom
auf dem Untersuchungstisch positioniert.

Die Bildakquisition muss unter Verwendung des
durch den Hersteller bereitgestellten Protokolls
erfolgen (identisches Protokoll fir die Abnahme-
priafungen G13/P7 und die anschliessenden Kon-
stanzprifungen KG4/KP5). Wird kein ent-
sprechendes Protokoll zur Verfliigung gestellt, ist

das in der klinischen Routine verwendete Stan-
dardprotokoll zu verwenden (Ganzkérper, Scha-
del,...).

Es ist sicherzustellen, dass ein CT mit einer ge-
ringen Dosis zur Korrektur der Schwéachung und
Streuung verwendet wird. Die Aktivitat, die Uhr-
zeit der Dosierung sowie das Gewicht des Volu-
mens der Losung, die zum Fillen des Phantoms
verwendet wurde, missen prazise erfasst wer-
den. Die Datenerfassung sollte bei rund 100 Mio.
Counts abgeschlossen werden.

Analyse

Auf den erfassten Bildern kreisférmige ROl (Re-
gion of Interest) mit einem Mindestdurchmesser
von 5 c¢cm auswahlen, die mindestens 2 cm vom
Rand des Phantoms entfernt sind und auf dem
rekonstruierten zentralen Schnitt sowie auf = 5-
6 benachbarten Schnitten liegen (insgesamt 12
ROI). Durchschnittliche Aktivitatskonzentration
und Standardabweichung fir jede ROl messen
und Variationskoeffizienten (Coefficient of Varia-
tion, COV) fir jeden Schnitt wie folgt berechnen:

Standardabweichung
cov (%) = Mittelwert x 100

Dann lassen sich der COV-Mittelwert und der Mit-
telwert der Aktivitdtskonzentrationen aus den
verschiedenen ROI berechnen.

Toleranz

Die durchschnittliche Aktivitatskonzentration fir
den Hintergrund muss innerhalb von +10% der
tatsachlichen Aktivitatskonzentration liegen und
der durchschnittliche Variationskoeffizient muss
unter 15% liegen.

6 Es ist moglich, dass fur PET/CT mit grossem axialem Sichtfeld keine Phantome im Handel erhaltlich sind, die das gesamte
Sichtfeld abdecken. In dem Fall kénnen die Betreiber/-innen entweder mehrere Phantome verwenden, deren Grosse kleiner als
das Sichtfeld ist oder ein Phantom an verschiedene Positionen auf dem Untersuchungstisch setzen. Unabhangig von der ge-
wahlten Methode ist sicherzustellen, dass das gesamte Sichtfeld kontrolliert werden kann.

7 Bei einer solchen Bandbreite an Aktivitdten konnen die Betreiber/-innen sich entscheiden, die Anforderungen der EARL-

Initiative (EANM Research GmbH) zu erflllen.
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