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1. Intraoperacijska gama sonda za navodenje prilikom detekcije

limfnih ¢vorova

Ovim dokumentom dane su smjernice po kojima treba provoditi provjere vezane za
osiguranje kvalitete rada intraoperacijske gama sonde. Prijedlog priru¢nika je napravljen tako
da bude 3to opcenitiji kako bi se predloZene preporuke mogle $to jednostavnije integrirati u

redovni rad. Istovremeno, cilj je ujednaciti procedure osiguranja kvalitete u RH.

Intraoperacijska gama sonda je mali, prijenosni detektor gama zracenja koji se koristi za
detekciju limfnih &vorova tijekom operacije tumora. Bolesniku je prethodno injiciran

odgovarajuéi radioaktivni pripravak i napravljena scintigrafija na gama kameri (slika 1.)

STUDY: Lymphaic Scan STEDY DATE: 19-Jan-17

Slika 1. Limfoscintigrafija kod karcinoma dojke.

Iznad mjesta prikaza limfnog ¢évora Cuvara-SLN (Sentinel Lymph Node) markerom se na
kozi oznadi to mjesto. Time se kirurga usmjerava na mjesto operacije. Detektorska sonda
kirurga vodi u pronalazenju limfnog €vora Cuvara koji se za vrijeme operacije uzima za

biopsiju. To je prvi limfni Evor ili grupa ¢vorova u koji se drenira tumor. Ako je nalaz biopsije u
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limfnom ¢Evoru €uvaru negativan, smatramo da se tumor nije dalje proSirio limfnim putem i
tada se radi poStedan (manje invazivan) operativni zahvat. Prilikom izrade toCkastih izvora
treba voditi raéuna o injiciranoj aktivnosti u bolesniku za odredenu pretragu. Neki testovi
trebaju oponas$ati realnu situaciju u pacijentu. Uobi€ajena injicirana aktivhost za karcinom
dojke je od 20-25 MBq, a za melanom 50 MBq. Najveca aktivnhost radionuklida u limfnom
¢voru obi¢no varira od 0.01% i 1% sa srednjom vrijednosti oko 0.1% od injicirane aktivnosti.
Za ovaj zahvat aktivnost od 0.02 MBq treba biti detekcijom locirana.

Gama sonde mogu biti scintilacijski ili poluvodi¢ki detektori. Prednost scintilacijskih detektora
je u visokoj osjetljivosti (uglavhom zbog vece debljine detektora ~10mm u odnosu na samo
~1mm poluvodi¢kog) osobito za srednje i visoke energije fotona. Poluvodicki detektori imaju
bolju energetsku rezoluciju.

Na slici 2. prikazani su neki od uredaja s pripadaju¢im sondama. Detektor lijevo na slici je
poluvodi¢ kadmij cink telurid (CdZnTe) sa rasponom energije od 27-364 keV. Ucinkovitost
detekcije za Tc99m koji se najéesce koristi u oznacavanju SLN &vora je >76%. Upadni fotoni
u interakciji s poluvodi€em proizvode elektrone koji se direktno 3alju u elektronski krug. Na
vrhu sonde je kolimator koji usmijerava i suzuje podrucje detekcije prema ciljanom izvoru
radioaktivnosti, tj. prema SLN ¢voru. Rezultat detekcije se ocituje jaCinom zvuénog signala,
prikazom na monitoru u obliku skale (crtice lijevo) i broja impulsa. Ja€ina odgovora se moze
odabrati (preset u cps).

Slika 2. Primjeri gama sonda s upravljackim jedinicama.
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2. Cilj ispitivanja, uéestalost ispitivanja i popis mjerila i uredaja

koji se koriste

CiLJ

Definirati proces kontrole kvalitete za intraoperativhu detekcijsku sondu: metode, potrebnu
opremu, nacin i u€estalost obavljanja procedura. Time se osigurava da u svakom trenutku
rada s bolesnicima znaCajke uredaja budu, do na propisane granice prihvatljivosti, jednake

onima prilikom primopredaje uredaja.

UCESTALOST ISPITIVANJA
Prema ucestalosti procedure su podijeliene na dnevne i godiSnje. Dodatno, nakon svakog

servisa ili popravka uredaja potrebno je obaviti za to odredenu proceduru kontrole kvalitete.
POPIS MJERILA | UREDAJA KOJI SE KORISTE

- Kalibrator aktivnosti

- Testni izvori poznate aktivnosti

- Tockasti izvori radioaktivnosti

- PMMA ploce

- Nosac izvora — plo¢a sa utorom za izvor ili slicno

- Sustav za fiksaciju sonde, npr. tronozac sa hvataljkom ili sli¢no

- Milimetarski papir i ravnalo

3. Analiza podataka, uvid odgovorne osobe u rezultate

ispitivanja i prikladnost uredaja za klini€ku uporabu

Analizu podataka izvode fizi€ari. U slu€aju da je odstupanje nekog od ispitivanih parametara

izvan propisane granice prihvatljivosti postupiti po uputama danim u procesnom dijagramu:
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4. Parametri koji se kontroliraju, granice prihvatljivosti i
ucestalost kontrole

Da bi se procijenila kvaliteta sustava sonde potrebno je izmjeriti slijede¢e parametre:
1. Vizualni pregled sonde i kontrola ispravnosti sustava za napajanje
Pozadinsko zraCenje
Provjera vremenskog intervala
Provjera preciznosti i ponovljivosti

Prostorna i radijalna rezolucija
Provjera linearnosti

Kvaliteta zastithog kucista sonde

2

3

4

5

6. Maksimalna osjetljivost
7

8

9. Prikaz signala na monitoru
1

0. Spektralna analiza i energetska rezolucija

Tablica 1. Minimalni zahtjevi za intraoperativhu gama sondu.

Parametar Minimalni zahtjev Ucestalost provjere
Vizualni pregled/napajanje | Ispravan rad dnevno
Pozadinsko zracenje A<20% od inicijalne vrijednosti dnevno
Vremenski interval Inicijalna vrijednost godisnje
Provjera preciznosti i za preciznost 3.32< ;(2 <16.92; I
.. . - godiSnje
ponovljivosti za ponovljivost +5%
Prostorna i radijalna - . . I
. Inicijalne vrijednosti godidnje
rezolucija
Maksimalna osjetljivost Inicijalne vrijednosti godisnje
Linearnost Inicijalna vrijednost godisnje
Zastitno kugiste sonde Inicijalna vrijednost godisnje
Prikaz na monitoru Ispravan rad godi$nje
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Spektralna analiza i

energetska rezolucija Ispravan rad godisnje
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6. Radni postupci

6.1 Vizualni pregled sonde i kontrola ispravnosti sustava za napajanje

Sondu treba vizualno pregledati prije uporabe. Potrebno je provjeriti da nije doslo do

mehani¢kog ostecenja sonde. Pregledati vanjsko kuciste sonde kako bi se uocile eventualne

pukotine ili rezovi. Provjeriti stanje svih kolimatora. Pregledati upravljacku jedinicu, sve

gumbe, prekidaCe i ekran. Provjeriti kablove, punja¢ za baterije i ispravnost sustava za

napajanje. Ustanoviti prisutnost korisni¢kog priruénika i uputa za odrzavanje uredaja.

Slika 3. Scintilacijska gama sonda i pripadajuci kolimator.

Stanje uredaja

pravilno / nepravilno

Kriterij prihvatljivosti: ispravnost stanja svih dijelova uredaja.

6.2 Pozadinsko zra¢enje

Nakon svakog uklju€ivanja uredaja potrebno je izmjeriti broj impulsa u sekundi pozadinskog

zraCenja (background). Ako se mijerenje vrSi u operacijskoj sali u prisutnosti injiciranog

pacijenta, potrebno je udaljiti sondu nekoliko metara od izvora i usmijeriti je u suprotnu

8
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stranu. Vrijednosti pozadinskog zraenja uglavom su podloZne fluktuacijama, ali ne smiju se
znacajno razlikovati od vrijednosti dobivene kod prihvata uredaja. Mala odstupanja mogu se
objasniti realnim poveéanjem ambijentalnog pozadinskog zrafenja. Znatnije povecanje

upucuje na nepravilan rad uredaja.

Pozadinsko zracenje (cps)

Kriterij prihvatljivosti: A< 20% od inicijalne vrijednosti.

6.3 Provjera preciznosti i ponovljivosti

Za provjeru se koristi jedan testni izvor Tc99m koji se postavlja u nosa¢ u fiksnoj geometriji u
odnosu na sondu. Sondu fiksirati sustavom za fiksaciju i usmijeriti prema izvoru. Potrebno je
ukupno izmjeriti barem 1000 impulsa, kako bi statistiCka pogredka bila manja od 1%.
Postaviti vrijeme mjerenja u skladu s time ili napraviti viSe uzastopnih mjerenja ako

maksimalno vrijeme mjerenja nije dovoljno da se izmjeri 1000 impulsa. Mjerenje ponoviti

deset puta i zabiljeziti dobivene vrijednosti X, . Za provjeru preciznosti izracunati aritmeti¢ku

sredinu X i vrijednost hi-kvadrat;(2 po formuli:

X. — X)?
12=Z( x )

Hi-kvadrat test upotrebljava kada se Zeli utvrditi odstupaju li dobivene vrijednosti od

teoretskih ili o€ekivanih vrijednosti. Za uzorak od 10 mjerenja, i 9 stupnjeva slobode,
vrijednosti ;{2 za znacajnost testa 95% nalaze se izmedu 3.32 i 16.92. Vrijednosti koje

izlaze iz ovog intervala imaju vjerojatnost da ¢e se slu€ajno desiti manju od 5%, i one
oznacuju neki kvar.

Za provjeru ponovljivosti koristiti iste izmjerene vrijednosti X, . IzraCunati srednju vrijednost i

maksimalno odstupanje izmedu izmjerenih vrijednosti.

Izmjerene vrijednosti (cps)
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Srednja vrijednost (cps)

Maksimalno odstupanje izmedu
izmjerenih vrijednosti (%)

Kriterij prihvatljivosti: za preciznost 3.32< y° <16.92; za ponovljivost +5%.

6.4 Prostorna i radijalna rezolucija (provjera s jednim izvorom)

Za provjeru je potreban tockasti izvor Co57 ili Tc99m sa aktivnom povrSinom promjera
manjeg od 1mm. Postaviti energetski prozor za Tc99m. Na jednoj PMMA (pleksiglas) plodi
od 1cm (Slika 4.) koja simulira klinicke uvjete i povratno raspseno zraenje, fiksirati
milimetarski papir.

Nosac¢ s izvorom postaviti na milimetarski papir i iznad njega staviti plo€u od 1cm. Sondu
postaviti tako da ulazni prozor sonde leZi na gornjoj ploci i da je os kristala okomita u odnosu

na povrsinu gornje PMMA ploce (vidi sliku 5.). Sondu fiksirati sustavom za fiksaciju.

S

Slika 4. PMMA plocCe razliCitih debljina.

Podesiti polozaj sonde X tako da se os kristala i os izvora podudaraju. Ponoviti mjerenje za
razliCite pozicije izvora koristeéi korake od Ax < 2mm, i nastaviti barem dok se dobivena
inicijalna vrijednost ne prepolovi. Mjerenja ponoviti za razliCite debljine absorbera (Z) od 1, 2,

3 i 4cm radi dobivanja dubinske transmisijske krivulje.

10
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Slika 5. Prikaz mjerne geometrije za provjeru prostorne i radijalne rezolucije.

Za analizu podataka potrebno je napraviti graf koji prikazuje dobivene vrijednosti impulsa u

sekundi normirane na 100 u odnosu na pomake X (Slika 6.).

120
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60

40

20
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Prostorna rezolucija

pomal x (mm)

Slika 6. Graf prikazuje broj impulsa ovisno o pomacima.
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Linearnom interpolacijom izraunati vrijednost koordinate X,,,(Z).

Prostorna rezolucija se raCuna kao
2)(1/2 (Z)

Sto je ekvivalent za Sirinu na pola maksimuma (FWHM) funkcije distribucije. Vrijednost
prostorne rezolucije daje minimalnu udaljenost na kojoj se dva limfna ¢vora mogu detektirati

odvojeno. Da bi se detekcijom odvajili susjedni limfni ¢vorovi i odredila tocna lokalizacija,
vrijednost 2X,,,(Z) treba biti manja od realne udaljenosti ¢vorova u pacijentu. Stoga se

preporucuje prostorna rezolucija bolja od 25 mm za limfne &vorove u aksili, slabini i illiakalnoj
regiji. Povecéani zahtjevi se postavljaju na limfne ¢vorove koji su blizu jedan drugom, npr. u

glavi, vratu i supraklavikularnoj regiji.

Dodatno izratunati i kut 6,,,(Z) = arctg[X,,,/Z]. Radijalna rezolucija ili kut vidnog polja

racuna se kao
26,,,(Z) .

Dubinsku transmisijsku krivulju je moguce dobiti ako se u grafu prikazu vrijednosti impulsa u

sekundi za X=0 normirane na 100 ovisno o dubini Z (Slika 7.).

Transmisijska krivulja

dubinaZ (cm)

Slika 7. Primjer transmisijske krivulje.

Mjerenja ponoviti za sve kolimatore i sve koriStene radionuklide.
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Tolerancija: inicijalne vrijednosti.

6.5 Prostorna rezolucija (provjera s dva izvora)

Prostorna razlu€ivost mozZe se odrediti i na nacin da se sonda postavi ispred dva tokasta
izvora Tc99m podjednake aktivnosti. FWHM daje minimalnu udaljenost na kojoj se dva
toCkasta izvora (limfni Evorovi) mogu detektirati odvojeno.

Prostorna razlucivost ovisi o udaljenosti izmedu izvora i sonde kristala. Zbog usporedbe i
pojednostavljenja mjeri se na minimalnoj udaljenosti od 1 cm do prednjeg kraja sonde koji je
unutar varijacije stvarne dubine limfnih ¢vorova. Izmijeriti broj impulsa kad su izvori udaljeni
15 mm, 20 mm i 25 mm. lzvore postaviti u fiksnim pozicijama, sondu drzati na 1 cm od izvora

i micati je lateralno kao $to je prikazao na slikama 8. i 9.

@

Slika 8. Provjera prostorne rezolucije: smjer micanja sonde u odnosu na izvore.
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Slika 9. Provjera prostorne rezolucije sa dva izvora.

Izmijeriti broj impulsa na 5 mjesta duz oznacene osi: prije i poslije izvora, izravno ispred
svakog izvora i izmedu dva izvora. Rezultate prikazati u grafu (Slika 10.). Zabiljeziti broj
impulsa u svakoj poziciji i izraCunati relativnu vrijednost signala u prostoru izmedu dva izvora.
Ako je ova vrijednost veéa od 50 % izvore nije moguce prostorno razlugiti.

Da bi se detekcijom odvojili susjedni limfni Evorovi i odredila to¢na lokalizacija, FWHM treba
biti manji od realne udaljenosti vorova u pacijentu.

Kao $to je napomenuto i u prethodnoj tocci, preporucCuje se prostorna razlucivost bolja od 25
mm za limfne ¢vorove u aksili, slabini i ilijakalnoj regiji. Povec¢ani zahtjevi se postavljaju na

limfne &vorove koji su blizu jedan drugom, npr. u glavi, vratu i supraklavikularnoj regiji.

14
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Prostoma rezolucija
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Pozicija

Slika 10. Primjer grafickog prikaza rezultata provjere prostorne rezolucije.

lzvor 1 lzvor 2
A+(KBq)= Ax(KBq)=
Udaljenost/Pozicija | Pozicija 1 Pozicija 2 Pozicija 3 Pozicija 4 Pozicija 5
15 mm
20 mm
25 mm

Kriterij prihvatljivosti: inicijalne vrijednosti.
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6.6 Maksimalna osjetljivost

Za ovu provjeru potrebno je koristiti izvor poznate aktivnosti, stoga je preporucljivo rabiti
jedan kalibracijski toCkasti izvor. Osjetljivost mjernog sustava se izrazava brojem impulsa u
sekundi po kBq.

Osjetljivost sonde se odreduje izravno na vrhu kolimatora i vrlo je vazno koristiti uvijek istu
fiksnu geometriju. Sondu fiksirati sustavom za fiksaciju. Izmjeriti barem 10000 impulsa i

zabiljeziti vrijeme mjerenja. Mjerenje ponoviti 10 puta.

Aktivnost (kBq)

Broj impulsa (c)

Vrijeme mjerenja (s)

IzraCunata osjetljivost (cps/kBq)

Kriterij prihvatljivosti: U procesu prihvata uredaja usporediti dobivene vrijednosti s
vrijednostima dane od strane proizvodac¢a. Tokom periodi¢kih provjera odstupanja veca od
110% od inicijalne vrijednosti ukazuju na kvar i potrebno je zaustaviti rad sa uredajem. Za

odstupanja veca od +5%, potrebno je ponoviti mjerenja.

6.7 Provjera linearnosti

Provjera sluzi za testiranje ispravnosti rada gama sonde i linearnosti izmedu o€itanog broja
impulsa i aktivnosti izvora. Potrebno je izmjeriti broj impulsa u odredenom vremenskom
intervalu na fiksnoj udaljenosti za 10 tockastih izvora razli€ite aktivnosti, od npr. 80kBqg do
2500 kBg (Slika 11.). Sondu fiksirati sustavom za fiksaciju. Za svaki izvor napraviti 2

mjerenja i zapisati srednju vrijednost. Rezultate prikazati na grafu (vidi sliku 12.).

Aktivnost izvora (kBq) | Broj impulsa
1.
2.
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2 © X N o g M

Slika 11. Tockasti izvori za provjeru linearnosti.

Linearnost Linearnost

40000 40000

35000 = 35000 -

30000 y=12 19451 30000 - y= 12.194X}
@ 25000 / & 25000
H A g 4
£20000 20000
7 % 5
@ 15000 o 15000

10000 / o izmjereno 10000 4
5000 % —— Linear (izmjereno) 5000 _—/ rnear (izmjereno)
0 ‘ 0 T T

0 1000 2000 3000 4000 1 10 100 1000 10000
Aktivnost (kBq) Aktivnost (kBq)

—e— izmjereno

Slika 12. Primjer grafiCkog prikaz rezultata provjere linearnosti.

Kriterij prihvatljivosti: inicijalne vrijednosti.
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6.8 Kontrola zastitnog kuéista sonde

Zbog konstrukcijskih razloga zastitna oplata sonde ima slaba podrucja. Visoka pozadinska
aktivnost izvora (npr. injekcija za karcinom dojke ili prostate) moze dovesti do laznog smjera
detekcije. Limfni Evor treba proizvesti veéi signal nego bilo koji drugi izvor u pozadini. Za
provjeru koristiti dva izvora razligite aktivnost. Postaviti izvor manje aktivnosti (LC) ispred
sonde na udaljenosti od 1cm i izmjeriti broj impulsa u odredenom vremenskom intervalu
(slika 13.1.). Postaviti izvor vece aktivnosti izvan mjernog podrucja sonde, u neposrednoj
blizini kolimatora (slika 13.2.), ponoviti mjerenje i usporediti vrijednosti kako bi se utvrdilo

eventualno propustanje kuéista sonde.

mjerno
podruéje

mjerno
podruéje

pozadinska
aktivnost

Slika 13. Provjera propustanja kucista sonde: postaviti jedan izvor unutar mjernog

podruéja(LC), dok drugi predstavlja pozadinsku aktvnost.

Slika 14. Mjerenje propustanja zastitnog kucista sonde.
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Mjerenje LC izvora (cps/kBq)

Mjerenje LC izvora i pozadinske aktivnosti(cps/kBq)

Propustanje zastite sonde (cps/kBq)

Kriterij prihvatljivosti: inicijalne vrijednosti.

6.9 Prikaz na monitoru

Sve vrste zaslona moraju se prilagoditi specifi€noj situaciji u operacijskoj sali. Zvucni zaslon
treba omoguciti korisniku da se moZze vizualno koncentrirati na podruc¢je operacije. Stoga
treba biti dobra korelacija izmedu zvuénog i mjernog signala. Za kvantitativno mijerenje,

digitalni ili analogni zaslon treba biti jasno Citljiv na udaljenosti od najmanje 2m.

Korektnost prikaza na monitoru DA/ NE

Kriterij prihvatljivosti: ispravnost rada.

6.10 Spektralna analiza i energetska rezolucija

Spektralna analiza je vazZna provjera ispravnosti uredaja. Potrebno je provjeriti da li je
energetski prozor korektno definiran u odnosu na polozaj fotovrha. Kod nekih uredaja
moguce je provijeriti i izmjeriti polozaj fotovrha posebnim programskim paketom dobivenim sa
uredajem, dok neke sonde nemaju tu moguénost. Spektralnu analizu treba raditi po uputama
proizvodaca. U slu€aju da se polozaj izmjerenog fotovrha razlikuje od o€ekivanog vise od

pola vrijednosti energetske rezolucije, potrebno je zaustaviti rad game sonde.

Energetska rezolucija je sposobnost detektora da razlikuje dvije energije fotona. Ona je
najvazniji indikator ispravnosti stanja kristala detektora. Energetska rezolucija izrazava se
kao % FWHM. Sto je postotak manji to je energetska rezolucija bolja (fotopik je uzi). Kod

gama sonde prisustvo Comptonovog rasprSenja za srednje i visoke pozadinske aktivnosti
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dovodi do dodatnog ometanja ciljane detekcije ¢vora. Stoga je vrlo vazno energetsko

razluCivanje signala iz fotovrha i rasprSenog zra¢enja od Comptonovog efekta.

Tc99m (140 keV)

FWHM (%) = AE/Ey-100% =7,6%

IMPULSI

FWHM -+

LNNL N BN NN NN N BN B B B B B A B B B BN N B N N B BN I B B N B N N

0 50 100 150 200 250
ENERGIJA (keV)

Slika 15. Spektar i energetska rezolucija.

Korektnost spektralne analize DA/ NE

Energetska rezolucija (keV)

Kriterij prihvatljivosti: prilikom prihvata uredaja usporediti dobivene vrijednosti sa
vrijednostima dane od strane proizvodaca. Kod periodi€kih provjera koristiti inicijalne

vrijednosti.
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