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Qualitatskontrolle (QC)
VS.
Qualitatssicherung (QA)



Gesetzliche Grundlagen der Qualitatssicherung

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederazlun svizra

0 Schweizerische Eidgenossenschaft

Verordnung des EDI
iiber den Umgang mit radioaktivem Material

(UraM)

2. Abschnitt:
Qualitiitssicherung bei nuklearmedizinischen Anwendungen

Art. 60 Grundsitzliches

1 Fiir das Inverkehrbringen von nuklearmedizinischen Mess- und Untersuchungsein-
richtungen gelten die Vorschriften der Medizinprodukteverordnung vom 17. Okto-
ber 200110 (MepV).

2Fiir die grundsdtzlichen Anforderungen an den Umfang und die Frequenz der
qualitdtssichernden Massnahmen an nuklearmedizinische Messgerite und Untersu-
chungssysteme nach Artikel 89 S$tSV sind die Erfahrung und der Stand von Wissen-
schaft und Technik wie folgt zu beriicksichtigen:

=) ;  durch die einschligigen nationalen und internationalen Normen:

=) . durch die Wegleitungen des BAG.
3 Die Resultate der Qualitdtspriiffungen miissen protokolliert und in einer Anlage-
dokumentation nach Artikel 59 abgelegt werden.
4 Anlédsslich der Abnahme- und Zustandspriffung miissen Referenzwerte fiir die
Durchfithrung von Konstanzpriifungen ermittelt und protokolliert werden.

5 Die Fachfirma. welche nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe g StSV zur Durchfiih-
rung qualitdtssichernder Massnahmen autorisiert wurde, meldet dem BAG die
Durchfithrung und das Resultat der Abnahme- und Zustandspriifungen.

6 Die Aufsichtsbehdrde legt die Form der Meldung fest.
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Weisung L-09-04
Qualitatssicherung bei Gamma-, PET-, PET-CT-Kameras

1. Zweck

Die vorliegende Weisung richtet sich an die Lieferanten und Betreiber von Gamma- und PET/PET-CT-
Kameras und regelt das Vorgehen betreffend qualitatssichernden Massnahmen bei Inbetriebnahme,
Gebrauch und periodischer Wartung der Gamma- und PET/PET-CT-Kameras. Diese Weisung prazisiert
die durchzufuohrenden Prufungen gemass Verordnung uber den Umgang mit radioaktivem Material
(UraM [1]), die unter Beriicksichtigung internationaler Normen festgelegt und dem Stand der Technik
angepasst wurden.

2. Ausgangslage

Gemass der Strahlenschutzgesetzgebung sind nuklearmedizinische Untersuchungsgerate (Gamma-
und PET/PET-CT-Kameras) vor der Ubergabe an den Betreiber einer vom Lieferanten
durchzufuhrenden Abnahmepriifung (AP) zu unterziehen. Weiter wird mindestens einmal jéhrlich eine
Wartung mit Zustandsprifung (ZP) durch Fachpersonal der Installationsfirmen mit BAG-Bewilligung
sowie dle regelmassige Durchfuhrung von Konstanzprifungen (KP) durch den Betreiber der Gamma-

== RET-CT-Kamera verlangt. Diese Prufungen sind nach internationalen Standards wie
g®r nach aquivalenten Methoden durchzufohren [2] [3] [4] [5] [6] [7]. Gemass heutigem

Technik und zur Sicherstellung aller Qualitatsanforderungen ist eine Wartung mit
Zustandsprufung gemass den geltenden Minimalanforderungen halbjahrlich durchzufahren.

3. Priifmittel

Grundsatzlich muss der Betreiber der Gamma- und PET/PET-CT-Kamera uber die Prufmittel
(Phantome, radioaktive Priifquellen) verfugen, die zur Durchfuhrung der Konstanzprifung notwendig
sind. Diese Mittel hangen unter anderem von der Bauart der Gerate ab und mussen anlasslich der
Einrichtung und Abnahmeprifung durch die Installationsfirma festgelegt werden.



Normen der Qualitatssicherung

NEMA NU 2-2018-PET/CT NEMA NU 1-2018 fur SPECT/CT

Section 1
. . . Scope
Section 3 Spatial Resolution :

SeCtion 4 Scatter FraCtionv Count LOSSES, and Randoms This Standards Publication establishes definitions, quantitative measurements of performance
Section 5 SenSlthlty ;r;;rnar?ﬁéizgrsstlcs and reporting techniques for the specification of the following Gamma camera
Section 6 Accuracy: Corrections for Count Losses and Randoms

Section 7 Image Quality, Accuracy of Corrections
Section 8 Time-of-Flight Resolution

Section 9 PET-CT Co-registration Accuracy

Intrinsic Spatial Resolution
Intrinsic Spatial Linearity
Intrinsic Energy Resolution
Intrinsic Flood Field Uniformity
Multiple Window Spatial Registration
Intrinsic Count Rate Performance in Air
Intrinsic Spatial Resolution at 75 keps
Intrinsic Flood Field Uniformity at 75 keps
System Spatial Resolution without Scatter
System Spatial Resolution with Scatter
System Planar Sensitivity and Collimator Penetration and Scatter
Detector Shielding
. System Count Rate Performance with Scatter
System Alignment
SPECT Reconstructed Spatial Resolution without Scatter
SPECT Reconstructed Spatial Resolution with Scatter
System Volume Sensitivity
Detector-Detector Sensitivity Variation
Whole-body System Spatial Resolution without Scatter
Tomographic Contrast and Absolute Quantification Accuracy
SPECT/CT co-registration Accuracy

cECwoeTeSICAToSOeCOANTD

The following types of medical radionuclide imaging instruments are included in this standard:

a. Single detector, single crystal planar Gamma cameras
o 70cm | b. Single detector, single crystal tomographic Gamma cameras
Iy /
M. c.  Multiple detector planar and tomographic Gamma cameras
'.*T - d. Whole-body Gamma camera devices
EEE e. Discrete pixel detector planar and tomographic Gamma cameras
ool _‘i ______
o~ W
o ‘I‘ Cs line source The following types of medical radionuclide imaging instruments are not included in this standard:
¥ |
I 1 a. Coincidence imaging Gamma cameras or systems (these are covered by NEMA NU 2-2012,
- “Performance Measurements of Positron Emission Tomographs”).
m INSELGRUPPE high-density plastic cylinders b. All medical radionuclide imaging devices are not included above



Normen der Qualitatssicherung

EANM, EARL: PET/CT bald auch SPECT

The European Association of Nuclear Medicine (EANM), with its central role in the scientific
community and its professional setup, today constitutes the umbrella organisation for nuclear

medicine in Europe. In 2006, the leadership of the EANM launched EANM Forschungs GmbH

(EARL) as an initiative to promote multicentre nuclear medicine and research.
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ACRIT AAPM TECHNICAL STANDARD FOR
MEDICAL NUCLEAR PHYSICS PERFORMANCE
MONITORING OF PET IMAGING EQUIPMENT

III. PERFORMANCE CHARACTERISTICS TO BE MONITORED
A. Acceptance Testing

Initial performance testing of imaging equipment must be performed upon installation and should be completed
before clinical use. This testing should be more comprehensive than periodic performance testing and should be
consistent with cuurent acceptance testing practices [4-8].

B. Performance Evaluation

The Qualified Medical Physicist must design a quality assurance (QA) program that includes regular testing
procedures to insure proper operation on a daily basis. The PET testing procedures must follow the
manufacturer’s prescribed schedule and must include, at a minimum, daily quality control (QC) tests as well as
quarterly scanner testing to evaluate scanner calibration. uniformity. resolution. and contrast. The QA program
must be reviewed at least annually by the Qualified Medical Physicist who must be onsite at least annually.

The following characteristics should be evaluated on at least an annual basis as applicable to the design of the
scanner [8.9]:

Spatial resolution

Count rate performance (count rate versus activity), including count loss correction
Sensitivity (cps/MBg/mL)

Image uniformity

Image quality

Accuracy of attenuation and scatter correction. and SUV measurement

Safety evaluation

a. Mechanical

b. Electrical

N R W=

ACR: American College of Radiology
AAPM: American Association of Physicists in Medicine



Definitionen von QA und QC geméass EANM Hier: Instrumente |

- Quality assurance Quality control

Activities
Aim
Process

Means of

achievement

Responsible

persons

Tool

WINSELGRUPPE

Set of activities for ensuring quality in processes  Set of activities for ensuring qualitj in products

To prevent defects To identify (and correct) defects

Proactive Reactive

Planned and systematic activities, including Activities or techniques to achieve and maintain
documentation the product quality, process and service
Everyone involved in the process Specific team that

tests the product

QA is a managerial tool QC s a corrective tool

EUROPEAN ASSOCIATION OF NUCLEAR MEDICINE, Quality Control of Nuclear Medicine
Instrumentation and Protocol Standardization 8 EANM Technologists Guide,
ISBN: 978-3-902785-13-8, EANM, Vienna, Austria (2017)



Definitionen von QA und QC in der Praxis

Methoden v QA  QC

Gerit D M Periodische Uberpriifung
erate Gesetzlich vorgeschrieben!

Klinisches
Produkt
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Wozu braucht es QC und QA?

PET CT und jetzt auch SPECT/CT sind quantitativ
bildgebende Messgerate!



PET/CT und neuerdings auch SPECT/CT sind quantitativ und beantwortet medizinische
Fragestellungentéeé

Quantifizierbarkeit far:

A Kinetische Modelle

A Al

A Parametrische Bildgebung
A Vergleichbarkeit

A Radiomics

Effect based therapy

¢ mit di agnostischer Vel‘g|e|9:\@€3w ungvonedlkgménten
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A Quantitative Messungen sind vergleichbare Messungen!
A Stellt sicher, dass der Patient das beste Bild fiir seine Strahlenbelastung bekommt
(Strahlenschutzverordnung, BAG) A\



KI'it ni sche Studien: Diagnostische Ve

(1) Anwerbung und
Therapieentscheid

(2) Therapiekontrolle

(3) Multi-zentirsche =
Studien : 5
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Swiss PET Survey: Protocol Compliance
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18 Devices Manufacturer 5 o B 90 §
14 Sites (Siemens, GE, Philips) g ‘% % 5 % _g - _E"E KP-1 KP-5

Ex| 2|8 §|° 52
. i S 5| = @ o o § |ACQ|ACQ|ACQ | ACQ
DevicelD DeviceTypeCode b o o e % 1 2 3 4
28 8 |20 | T1% | 7 7 7 7
Datasets: 32 16 | 10 | 6 4 | 4] 4] 4
« 28 26 | 2 7 7 7 7
- expected 504 11 2 9o 0] 0] 9o
- received 458 31 5 19 |7 7 6|7 6
- not readable 6 51 51| 0 12 | 12 | 15 | 12
34 6 20 | 8 7 7 7 7
- notaccepted 31 32 2 130 RN
- evaluated 421 32 2 |30 8 8|8 | s
12 8 4 | 33% | 4 0 0 0
- restricted 223/421 =353% 1 24 6 | 6|66
- no BACref. 191/421 =45% 20 S T 2
3 9 |19 |68% | 7 7 7 7

0,
- as requested 160/458 =35% " S |8 |4T% 4 |44 5
-3 14 |14 | 50% | 2 12 7 7
| 504d for FBP, OSEM, PSF and 12 6 6 (S0 6 6 0 0

* at least atasets for , s an

site specific clinical whole body reconstructions 10 100 0 0 S S
28 28 (0 7 7 8 6




Qualitatskontrolle einer multi-zentrischen PET Studie eines grossen Pharmaunternehmens
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Voraussetzungen fur guantitative
Bildgebung



Voraussetzungen fUr quantitative Bildgebung

Quantitative PET/SPECT

QC (final image)

Normalization

Standardization

QA and QC (Equipment)
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