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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN IEC 61675-1:2021) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 62 ,Elektrische
Gerdte in medizinischer Anwendung” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich)
gehalten wird.

Das zustidndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 080-00-03 AA ,Nuklearmedizin“
im DIN-Normenausschuss Radiologie (NAR).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den

englischen Text.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdnnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENIEC61675-1:2021) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 62 ,Elektrische
Gerdte in medizinischer Anwendung“ erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur Umfrage vorgelegt.
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Einleitung

Weiterentwicklungen von POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPHEN erlauben, dass die meisten der Tomographen
im vollen 3D-Akquisitionsmodus betrieben werden konnen. Um diesem Trend zu entsprechen, beschreibt
diese Norm an diese Messbedingungen angepasste Priifbedingungen. Aufderdem umfassen heutige
POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPHEN oft RONTGENEINRICHTUNGEN FUR DIE COMPUTERTOMOGRAPHIE (CT). Fiir die
vorliegende Norm werden PET/CT-Hybrideinrichtungen als Stand der Technik und dedizierte POSITRONEN-
EMISSIONS-TOMOGRAPHEN ohne Rontgenkomponente lediglich als Spezialfélle betrachtet.

Die in diesem Dokument festgelegten Priifverfahren wurden zwar fiir die PET-Komponente in PET/CT-
Hybrideinrichtungen optimiert, diirfen aber auch fiir die PET-Komponente in PET /MR-Hybrideinrichtungen
verwendet werden.

Die in diesem Teil von IEC 61675 festgelegten Priifverfahren wurden so ausgewdhlt, dass sie soweit wie
moglich die klinische Anwendung von POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPHEN widerspiegeln. Die angegebenen
Priifverfahren sollen von den HERSTELLERN angewendet werden und diese dadurch in die Lage versetzen, die
Merkmale von Positronen-Emissions-Tomographen in den BEGLEITPAPIEREN zu beschreiben. Diese Norm
bestimmt nicht, welche Prifungen durch den HERSTELLER am individuellen Gerdat vorgenommen werden oder
welche Klassierungsnormen der HERSTELLER anwenden darf, um die Leistungsfahigkeit von POSITRONEN-
EMISSIONS-TOMOGRAPHEN zu charakterisieren.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von IEC 61675 legt die Terminologie und Priifverfahren fest, nach denen die Merkmale von
POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPHEN anzugeben sind. POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPHEN erfassen die
VERNICHTUNGSSTRAHLUNG von RADIONUKLIDEN, welche Positronen emittieren, durch KOINZIDENZNACHWEIS.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich.
Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt
die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

IEC 60788:2004, Medicalelectrical equipment — Glossary of defined terms

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60788:2004 und die folgenden Begriffe.

3.1
Tomographie
Radiographie einer oder mehrerer Schichten in einem Objekt

[QUELLE: IEC 60788:2004, rm-41-15]

3.1.1

transversale Tomographie

TOMOGRAPHIE, bei der das dreidimensionale Objekt in einen Stapel von OBJEKTSCHICHTEN aufgeteilt wird, die
als zweidimensional und voneinander unabhdngig betrachtet werden und bei der die BILDEBENEN senkrecht
zur SYSTEMACHSE verlaufen

3.1.2
Emissions-Computertomographie
ECT

bildgebendes Verfahren fiir die Darstellung der raumlichen Verteilung von inkorporierten RADIONUKLIDEN in
ausgewdhlten zweidimensionalen Schichten durch das Objekt

3.1.21

Projektion

Transformation eines dreidimensionalen Objekts in sein zweidimensionales Bild oder eines
zweidimensionalen Objekts in sein eindimensionales Bild durch die Integration der das Bild bestimmenden
physikalischen Grofse langs der Richtung des PROJEKTIONSSTRAHLS

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Dieser Prozess wird mathematisch beschrieben durch Linienintegrale in Richtung der
PRrOJEKTION (ldngs des MEsssTRAHLS) und Radon-Transformation genannt.

3.1.2.2

Projektionsstrahl

Strahl, der das kleinstmogliche Volumen bestimmt, in dem die das Bild bestimmende physikalische Grofde
wahrend des Messvorgangs integriert wird

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Seine Form ist durch die ORTLICHE AUFLOSUNG in allen drei Dimensionen begrenzt.
Anmerkung 2 zum Begriff: Der PROJEKTIONSSTRAHL besitzt meistens die Form eines langen diinnen Zylinders oder

Konus. Bei der PoSITRONEN-EMIssiONS-TOMOGRAPHIE ist er das empfindliche Volumen zwischen zwei Detektorelementen,
die in Koinzidenzbetrieben werden.
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3.1.2.3
Projektionswinkel
Winkel, unter dem die PROJEKTION gemessen bzw. erfasst wird

3.1.2.4

Sinogramm

zweidimensionale Darstellung aller eindimensionalen PROJEKTIONEN einer OBJEKTSCHICHT, und zwar als
Funktion des PROJEKTIONSWINKELS

Anmerkung 1 zum Begriff: Der PROJEKTIONSWINKEL ist hierbei die Ordinate und die lineare Koordinate der Projektion
die Abszisse.

3.1.2.5

Objektschicht

physikalische Grofe, die einer Schicht im Objekt entspricht und die Messinformation bestimmt, und die im
tomographischen Bild dargestellt wird

3.1.2.6
Bildebene
Ebene, die einer Ebene inder OBJEKTSCHICHT zugeordnet ist

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Gewdhnlich ist die BILDEBENE die Mittelebene der zugehdrigen OBJEKTSCHICHT.

3.1.2.7
Systemachse
durch geometrische oder physikalische Eigenschaften der Messanordnung gekennzeichnete Symmetrieachse

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei einem ringférmigen PoSITRONEN-EMiSSIONS-TOMOGRAPHEN ist die SYSTEMACHSE die Achse
durch das Zentrum des Detektorrings. Bei Tomographen mit rotierenden Detektoren ist sie die Rotationsachse.

3.1.2.8
tomographisches Volumen
Menge aller Volumenelemente, die zu den gemessenen PROJEKTIONEN unter allen PROJEKTIONSWINKELN

beitragen

3.1.2.8.1
transversales Sichtfeld
Abmessungen einer Schicht durch das TOMOGRAPHISCHE VOLUMEN, und zwar senkrecht zur SYSTEMACHSE

Anmerkung 1 zum Begriff: Ist das TRANSVERSALE SICHTFELD kreisformig, wird es durch seinen Durchmesser
beschrieben.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Bei nicht-zylindrischen TOMOGRAPHISCHEN VOLUMINA kann das TRANSVERSALE SICHTFELD von
der axialen Position der Schichtabhangig sein.

3.1.2.8.2

axiales Sichtfeld

AFOV, en: axial field of view

Feld, charakterisiert durch die Abmessungen einer Schicht durch das TOMOGRAPHISCHE VOLUMEN parallel zur
SYSTEMACHSE und diese enthaltend

Anmerkung 1 zum Begriff: In der Praxis wird es nur durch seine axiale Dimension spezifiziert, die gegeben ist durch
den Mittenabstand der beiden dufdersten definierten BILDEBENEN plus den Mittelwert der gemessenen AXIALEN AUFLOSUNG.

3.1.2.8.3
gesamtes Sichtfeld
Feld, das durch die Abmessungen (dreidimensional) des TOMOGRAPHISCHEN VOLUMENS charakterisiert ist
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3.1.3

Positronen-Emissions-Tomographie

PET

EMISSIONS-COMPUTERTOMOGRAPHIE, die auf dem Nachweis der VERNICHTUNGSSTRAHLUNG von RADIONUKLIDEN,
welche Positronen emittieren, durch KOINZIDENZNACHWEIS beruht

3.1.3.1

Positronen-Emissions-Tomograph

tomographisches Gerat, das die VERNICHTUNGSSTRAHLUNG von RADIONUKLIDEN, welche Positronen emittieren,
durch KOINZIDENZNACHWEIS erfasst

3.1.3.2

Vernichtungsstrahlung

ionisierende Strahlung, die entsteht, wenn ein Teilchen und sein Antiteilchen aufeinander einwirken und
aufhdren zu existieren

3.1.3.3

Koinzidenznachweis

Verfahren, welches iberpriift ob zwei gegeniiberliegende Detektoren je ein Photon gleichzeitig
nachgewiesen haben

Anmerkung 1 zum Begriff:  Durch dieses Verfahren werden die beiden Photonen zu einem Ereignis zusammengefasst.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Der KOINZIDENZNACHWEIS zwischen zwei gegeniiberliegenden Detektorelementen dient als
elektronische Kollimierung, um den entsprechenden PROJEKTIONSSTRAHL bzw. MESSSTRAHL (LOR) zu definieren.

3.1.3.4
Koinzidenzfenster
Zeitintervall, in dem zwei nachgewiesene Photonen als gleichzeitig betrachtet werden

3.1.3.5

Messstrahl

LOR en: line of response
Achse des PROJEKTIONSSTRAHLS

Anmerkung 1 zum Begriff: Bei der Positronen-Emissions-Tomographie ist es die Linie, die die Zentren von zwei
gegentiiberliegenden Detektorelementenverbindet, die in Koinzidenz betrieben werden.

3.1.3.6
gesamte Koinzidenzen
Summe aller erfassten Koinzidenzen

3.1.3.6.1

wahre Koinzidenz

Ergebnis des KOINZIDENZNACHWEISES von zwei Photonen der Vernichtungsstrahlung, die auf demselben
Positroneniibergang basieren

3.1.3.6.2
gestreute wahre Koinzidenz
WAHRE KOINZIDENZ, bei der mindestens ein beteiligtes Photon vor dem KOINZIDENZNACHWEIS gestreut wurde

3.1.3.6.3
ungestreute wahre Koinzidenz
Differenz zwischen WAHREN KOINZIDENZEN und GESTREUTEN WAHREN KOINZIDENZEN
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3.1.3.64

zufillige Koinzidenz

Ergebnis des KOINZIDENZNACHWEISES, bei dem beide beteiligte Photonen der Vernichtungsstrahlung auf
unterschiedlichen Positronentibergingen basieren

3.1.3.7
Einzelrate
ohne KOINZIDENZNACHWEIS, aber mit Energiediskriminierung gemessene ZAHLRATE

3.14

zweidimensionale Rekonstruktion

Bildrekonstruktion, bei der die Daten vor der Rekonstruktion in SINOGRAMME rebinned werden, die die
PROJEKTIONsdaten von transversalen Schichten darstellen, welche als unabhangig voneinander und als
senkrecht auf der SYSTEMACHSE stehend betrachtet werden

3.1.5

dreidimensionale Rekonstruktion

Bildrekonstruktion, bei der die MESSSTRAHLEN nicht auf einen senkrechten Verlauf zur SYSTEMACHSE
eingeschrankt sind, so dass ein MESSSTRAHL mehrere transversale Schichten schneiden kann

3.2

Bildmatrix

<Nuklearmedizin> Matrix, in der jedes Element der gemessenen oder berechneten physikalischen Groéfde
des Objekts an dem durch die Koordinaten des MATRIXELEMENTS beschriebenen Punkt entspricht

3.2.1

Matrixelement

kleinste Einheit einer BILDMATRIYX, die beziiglich Lage und Gréfie einem bestimmten Volumenelement des
Objekts (VOXEL) zugeordnet ist

3.2.1.1
Pixel
MATRIXELEMENT in einer zweidimensionalen BILDMATRIX

3.2.1.2
Trixel
MATRIXELEMENT in einer dreidimensionalen BILDMATRIX

3.2.2

Voxel

Volumenelement im Objekt, das einem MATRIXELEMENT in einer zwei- oder dreidimensionalen BILDMATRIX
zugeordnet ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Abmessungen des VoxeLs werden bestimmt durch die Abmessungen des zugehorigen
MATRIXELEMENTS, iiber die entsprechenden Skalierungsfaktoren, und durch die RAUMLICHE AUFLOSUNG des Systems in allen
drei Dimensionen.

3.3

Punktbildfunktion

PSF, en: point spread function
szintigraphisches Bild einer PUNKTQUELLE
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331

physikalische Punktbildfunktion

<Tomographen> zweidimensionale PUNKTBILDFUNKTION in senkrecht zum PROJEKTIONSSTRAHL verlaufenden
Ebenen, und zwar in spezifizierten Abstinden vom Detektor

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die PHYSIKALISCHE PUNKTBILDFUNKTION charakterisiert die rein physikalische (intrinsische)
bildgebende Leistung des Tomographen und ist unabhingig z B. von Abtastung, Bildrekonstruktion und
Bildverarbeitung. Ein PROJEKTIONSSTRAHL ist durch die Gesamtheit aller physikalischen Punktbildfunktionen
charakterisiert, und zwar als Funktion des Abstands langs seiner Achse.

3.3.2

axiale Punktbildfunktion

Profil, das durch den Scheitel der PHYSIKALISCHEN PUNKTBILDFUNKTION verlduft, und zwar in einer zur
SYSTEMACHSE parallel verlaufenden Ebene

3.3.3
transversale Punktbildfunktion
rekonstruierte zweidimensionale PUNKTBILDFUNKTION in einer tomographischen BILDEBENE

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei der ToMOGRAPHIE kann die TRANSVER SALE PUNK TBILDFUNKTION auch aus einer parallel zur
SYSTEMACHSE gelegenen LINIENQUELLE gewonnen werden.

34

ortliche Auflésung

<Nuklearmedizin> Fahigkeit, die Verteilung der Impulsdichten im Bild einer PUNKTQUELLE auf einen Punkt
zu konzentrieren

34.1
transversale Auflésung
ORTLICHE AUFLOSUNG in einer rekonstruierten Ebene, die senkrecht zur SYSTEMACHSE verlauft

3411
radiale Auflosung
TRANSVERSALE AUFLOSUNG langs einer Geraden, die durch die Position der Quelle und die SYSTEMACHSE verlauft

3.4.1.2
tangentiale Auflésung
TRANSVERSALE AUFLOSUNG in der Richtung senkrecht zur Richtung der RADIALEN AUFLOSUNG

3.4.2
axiale Auflésung
ORTLICHE AUFLOSUNG langs einer zur SYSTEMACHSE parallel verlaufenden Geraden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die AXIALE AUFLOSUNG gilt nur fiir Tomographen mit einer axialen Abtastung, die geniigend
fein ist, um das Abtasttheorem zu erfiillen.

3.4.3

Aquivalenzbreite

EW, en: equivalent width

Breite eines der Antwortfunktion, z.B. der PUNKTBILDFUNKTION, flachengleichen Rechtecks, wenn
Antwortfunktion und Rechteck gleiche maximale Hohe haben

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Streustrahlungsschwinze der Antwortfunktion werden durch die Aquivalenzbreite
besser abgebildetals durch FWHM oder FWTM.

[QUELLE: IEC 60788:2004, rm-34-45 gedndert Anmerkung zum Begriff erginzt]
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344

Halbwertsbreite

FWHM, en: full width at half maximum

bei einer glockenfé rmigen Kurve der Abstand parallel zur Abszissenachse zwischen den Punkten, an denen
die Ordinate die Halfte des Maximalwerts aufweist

[QUELLE: IEC 60788:2004, rm-73-02

3.5

Recovery-Koeffizient

die (im Bild) gemessene AKTIVITATskonzentration in einem aktiven Volumen, geteilt durch die wahre
AKTIVITATskonzentration in diesem Volumen, unter Vernachldssigung von Kalibrierungsfaktoren fiir die
AKTIVITAT

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir die eigentliche Messung wird die wahre AxTiviTATskonzentration ersetzt durch die
gemessene AKTIVITATSkonzentration in einem groféen Volumen.

3.6
Schichtausbeute
Verhaltnis der im SINOGRAMM gemessenen ZAHLRATE zur AKTIVITATskonzentration im Phantom

Anmerkung 1 zum Begriff: Bei der PET werden die gemessenen Ereignisse numerisch streustrahlungskorrigiert
durch Subtraktion des STREUSTRAHLUNGSANTEILS.

3.7
Volumenausbeute
Summe aller einzelnen SCHICHTAUSBEUTEN

3.8
Impulsratencharakteristik
Funktion, welche die Abhdngigkeit der beobachteten ZAHLRATE von der WAHREN ZAHLRATE angibt

[QUELLE: IEC 60788:2004, rm-34-21

3.8.1

Zahlverlust

Differenz zwischen beobachteter ZAHLRATE und WAHRER ZAHLRATE, die durch die endliche AUFLOSUNGSZEIT des
Gerates verursacht wird

3.8.2
Zahlrate
Anzahl der Impulse je Zeiteinheit

3.8.3
wahre Zihlrate
ZAHLRATE, die beobachtet werden wiirde, wenn die AUFLOSUNGSZEIT des Gerates null ware

[QUELLE: IEC 60788:2004, rm-34-20]

3.9

Streustrahlungsanteil

SF, en: scatter fraction

Verhéltnis zwischen GESTREUTEN WAHREN KOINZIDENZEN und der Summe der GESTREUTEN und UNGESTREUTEN
WAHREN KOINZIDENZEN fiir eine bestimmte Versuchsanordnung
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3.10
Punktquelle
RADIOAKTIVE QUELLE, die angendhert einer &Funktion in allen drei Dimensionen entspricht

3.11

Linienquelle

gerade RADIOAKTIVE QUELLE, die in zwei Dimensionen angendhert einer &Funktion entspricht und in der
dritten Dimension konstant (homogen) ist

3.12

Kalibrierung

<Emissions-Computertomographie> der Prozess zur Ermittlung des Zusammenhangs zwischen der
ZAHLRATE je Volumenelement im Bild und der entsprechenden AKTIVITATskonzentration im Objekt fiir
Objektgrofien, die keine RECOVERY-KORREKTUR erfordern

Anmerkung zum Begriff:Um diese KALBRIERUNG nahezu unabhingig vom untersuchten Objekt zu gestalten, ist die
Anwendung geeigneter Korrekturen der Messdaten, z. B. SCHWACHUNG, Streuung, ZAHLVERLUST, radioaktiver Zerfall,
Detektornormalisierung, zurALLIGE KoINzIDENZEN (PET) und branching ratio (PET), Pflicht. Die Unabhéngigkeit vom
Objekt ist erforderlich, um klinische Bilder in Form von kBq/ml oder SUV-Werten (en: standardized uptake value) zu
skalieren.

3.13

PET-Zihlratenverhalten

Zusammenhang zwischen der beobachteten ZAHLRATE der WAHREN KOINZIDENZEN, ZUFALLIGEN KOINZIDENZEN,
GESAMTEN KOINZIDENZEN, und der rauschdquivalenten Zahlrate (en: noise equivalent count rate) in Bezug zur
AKTIVITAT

3.14

Laufzeit-Ableseunsicherheit

TOF-Ableseunsicherheit, en: time-of-flight

Messunsicherheit bei der Bestimmung der Ankunftszeit der beiden Photonen, die auf demselben
Positroneniibergang basieren

4 Prifverfahren
4.1 Allgemeines

Fir alle Messungen miissen die Akqusitionsparameter entsprechend der iiblichen Betriebsart des
Tomographen eingestellt werden, d. h. es erfolgt keine gesonderte Einstellung fiir die Messung bestimmter
Parameter. Falls der Tomograph fiir verschiedene Betriebsarten, die die Leistungsparameter beeinflussen,
spezifiziert ist, z.B. mit verschiedenen axialen Offnungswinkeln, mit ZWEIDIMENSIONALER und
DREIDIMENSIONALER REKONSTRUKTION, miissen die entsprechenden Priifergebnisse fiir jede Betriebsart im
Priifbericht angegeben werden. Die Konfiguration des Tomographen (z.B. Energieschwellen, axialer
Offnungswinkel, Rekonstruktionsalgorithmus) ist nach den Empfehlungen des HERSTELLERS zu wahlen und
deutlich anzugeben. Wenn eine Priifung nicht exakt so wie in dieser Norm festgelegt ausgefiihrt werden
kann, sind der Grund fiir die Abweichung und die genauen Bedingungen, unter denen die Priifung
durchgefiihrt wurde, deutlich darzulegen.

Es wird vorausgesetzt, dass ein POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPH ZUFALLIGE KOINZIDENZEN messen kann und
die angemessenen Korrekturen durchfiihrt. Auflerdem muss ein POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPH
Korrekturen beziiglich Streustrahlung, SCHWACHUNG, ZAHLVERLUST, branching ratio, radioaktivem Zerfall und
KALIBRIERUNG zulassen.

Sofern nicht anders angegeben, sind die Priifphantome innerhalb des AXIALEN SICHTFELDS des Tomographen
Zu zentrieren.
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4.2 ORTLICHE AUFLOSUNG
4.2.1 Allgemeines

Messungen der ORTLICHEN AUFLOSUNG beschreiben, zumindest zum Teil, die Fahigkeit eines Tomographen, die
raumliche Verteilung des Tracers in einem Objekt in einem rekonstruierten Bild zu reproduzieren. Die
Messung erfolgt durch Bildgebung von PUNKTQUELLEN in Luft und Rekonstruktion der Bilder mit einem
hochfrequenten Rekonstruktionsfilter. Obwohl dies nicht die Bedingungen fiir die Bildgebung bei einem
PATIENTEN darstellt, bei der Streustrahlung aus dem Gewebe vorhanden ist, und begrenzte statistische
Datenqualitit die Anwendung eines glittenden Rekonstruktionsfilters und/oder iterativen
Rekonstruktionsverfahrens notwendig machen, liefert die gemessene ORTLICHE AUFLOSUNG einen objektiven
Vergleich zwischen Tomographen.

4.2.2 Zweck

Der Zweck dieser Messung ist es, die Fahigkeit des Tomographen zu charakterisieren, kleine Objekte zu
erfassen.

Die ORTLICHE AUFLOSUNG muss durch die Breite der rekonstruierten TRANSVERSALEN PUNKTBILDFUNKTIONEN von
radioaktiven PUNKTQUELLEN charakterisiert werden. Die Breite der Punktbildfunktion muss durch die
HALBWERTSBREITE (FWHM) und die AQUIVALENZBREITE (EW) gemessen werden.

4.2.3 Verfahren
4.2.3.1 Allgemeines

Bei allen Systemen muss die ORTLICHE AUFLOSUNG in der transversalen BILDEBENE in zwei Richtungen (d. h.
radial und tangential) sowiein Axialrichtung gemessen werden.

4.2.3.2 RADIONUKLID

Das RADIONUKLID fiir die Messung muss 18F oder 22Na sein, und zwar mit einer solchen AKTIVITAT, dass der
prozentuale ZAHLVERLUST Kkleiner als 5 % ist und die Rate der ZUFALLIGEN KOINZIDENZEN Kleiner als 5 % der
Rate der GESAMTEN KOINZIDENZEN ist.

4.2.3.3 Verteilung der RADIOAKTIVEN QUELLE

4.2.3.3.1 Allgemeines

Es sind PUNKTQUELLEN zu verwenden, mit der grofdten Abmessung kleiner oder gleich 1 mm.
4.2.3.3.2 Anordnung der Quellen

Flir die Messung der TRANSVERSALEN AUFLOSUNG miissen in der Luft schwebende PUNKTQUELLEN verwendet
werden, um die Streustrahlung zu verringern. Auflésungsmessungen miissen in zwei Ebenen senkrecht zur
LANGSACHSE des Tomographen, eine in der Mitte des AXIALEN SICHTFELDS und die zweite in einer um 3/8 des
AXIALEN SICHTFELDS von der Mittelebene verschobenen Ebene (d. h. ein Achtel des AXIALEN SICHTFELDS vom
Ende des Tomographen) durchgefithrt werden. In jeder Ebene miissen Quellen bei 1 cm, 10 cm und 20 cm
von der SYSTEMACHSE angeordnet werden (die 20 cm-Position darf weggelassen werden, wenn sie nicht im
TRANSVERSALEN SICHTFELD liegt). Die Quellen miissen entweder auf einer waagerechten oder senkrechten
Geraden liegen, die die SYSTEMACHSE schneidet, damit die Radial- und Tangentialrichtung auf die Bildmatrix
ausgerichtet sind.
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4.2.3.4 Datenerfassung

Daten sind fiir alle Quellen an jeder der in 4.2.3.3.2 festgelegten sechs Positionen zu erfassen, und zwar
entweder fiir einzelne Quellen oder fiir Gruppen von mehreren Quellen, um die Messzeit auf ein Minimum zu
reduzieren. Fiir jede PUNKTQUELLE miissen mindestens 100 000 Impulse gemessen werden.

4.2.3.5 Datenverarbeitung

Fiir alle Messdaten zur Bestimmung der ORTLICHEN AUFLOSUNG muss das Rekonstruktionsverfahren der
gefilterten Riickprojektion mit einem Rampenfilter verwendet werden. Die Filtergrenzfrequenz ist durch die
durch die Abtastung der PROJEKTIONsdaten gegebene Nyquistfrequenz oder deren 3D-Aquivalent bestimmt.
Es darf kein Verfahren zur Auflésungsverbesserung (en: resolution enhancement) angewendet werden. Die
Pixelgrofie in der transversalen Ebene muss so gewdhlt werden, dass je FWHM mindestens 3 Pixel moglich
sind.

Die mit anderen Rekonstruktionsalgorithmen erhaltenen Ergebnisse konnen zuséatzlich zu den Ergebnissen
der gefilterten Rickprojektion angegeben werden, vorausgesetzt, dass die alternativen
Rekonstruktionsverfahren und ihre Parameter ausreichend genau beschrieben sind, um die
Untersuchungsergebnisse reproduzieren zu kdnnen.

4.2.4 Analyse

Die RADIALE AUFLOSUNG und die TANGENTIALE AUFLOSUNG sind durch Bildung von eindimensionalen
Antwortfunktionen zu bestimmen. Zum Erzeugen dieser Antwortfunktionen miissen Profile der
TRANSVERSALEN PUNKTBILDFUNKTION durch das rekonstruierte 3D-Bild jeder PUNKTQUELLE gebildet werden, und
zwar in radialer und tangentialer Richtung durch den Scheitelpunkt der Verteilung. Die Breite jedes Profils
muss dem Zweifachen der erwarteten FWHM in beiden Richtungen senkrecht zur Untersuchungsrichtung
entsprechen.

Die AXIALE AUFLOSUNG fiir die PUNKTQUELLEN-Messungen muss durch die Bildung von eindimensionalen
Antwortfunktionen (AXIALEN PUNKTBILDFUNKTIONEN) bestimmt werden, die sich aus Profilen durch das
rekonstruierte 3D-Bild in axialer Richtung durch den Scheitelpunkt der Verteilung ergeben. Die Breite jedes
Profils muss dem Zweifachen der erwarteten FWHM in beiden Richtungen senkrecht zur
Untersuchungsrichtung entsprechen.

Jede FWHM muss durch lineare Interpolation zwischen aneinandergrenzenden PIXELN bei der Halfte des
maximalen PIXELwertes, welcher dem Scheitelwert der Antwortfunktion entspricht, bestimmt werden (siehe
Bild 1). Der maximale PIXELwertCm ist durch eine parabolische Anpassung unter Verwendung des
Scheitelpunkts und dessen beiden unmittelbaren Nachbarpunkten zu bestimmen. Die Werte miissen durch
Multiplikation mit der entsprechenden PIXELbreite in der Einheit Millimeter umgerechnet werden.
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ANMERKUNG Cn ist das Maximum der Interpolationskurve, A und B sind die Punkte, an denen die interpolierte
Kurve die Linie auf halber Héhe des Maximums schneidet. Dann ist FWHM = Xp — X4.

Bild 1 — Bewertung der FWHM

Jede AQUIVALENZBRETE (EW) muss aus der entsprechenden Antwortfunktion bestimmt werden. EW muss mit
Hilfe von Gleichung (1) berechnet werden:

PW
EW=—) (1)
Cm i

Dabei ist

% C; die Summe der Impulse im Profil zwischen den durch 1/20 Cr, definierten Grenzen zu beiden
Seiten des Scheitelwerts;

Cm der maximale PIXELwert des Profils, wie in der FWHM-Berechnung oben bestimmt, im Gegensatz
zum maximalen Pixelwert unter den Pixelanordnungen;
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PW die Breite der PIXEL in Millimetern (siehe Bild 2).

ﬂ_ A
7

— Hoéchstwert, C,,

Xi Xi+1

ANMERKUNG  EW ist gegeben durch die Breite desjenigen Rechtecks, das flachengleich mit der LINIENBILDFUNKTION ist
und dessen maximaler Hohe Ci.

EW =Y (C;xPW)/C,,
Die PixeLbreite PW ist Xis1 — Xi.
Die unterschiedlich schraffierten Flachen sind gleich.
Bild 2 — Bewertung der AQUIVALENZBREITE (EW)

4.2.5 Priifbericht

Fiir jede PUNKTQUELLEN-Position muss die RADIALE AUFLOSUNG, die TANGENTIALE AUFLOSUNG und die AXIALE
AUFLOSUNG (FWHM und EW) berechnet und angegeben werden. Die transversalen und axialen PIXEL-
Abmessungen miissen angegeben werden.
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Wenn spezielle Rekonstruktionsverfahren angewendet wurden, miissen die Ergebnisse der Priifungen
zusammen mit der exakten Beschreibung der Methode angegeben werden.

4.3 Tomographische Ausbeute
4.3.1 Allgemeines

Die tomographische Ausbeute ist ein Parameter, der die Rate charakterisiert, mit der Koinzidenzereignisse
bei Vorhandensein einer RADIOAKTIVEN QUELLE erfasst werden, und zwar bei so niedriger AKTIVITAT, dass
ZAHLVERLUSTE und ZUFALLIGE KOINZIDENZEN vernachldssigbar sind. Die gemessene Rate der WAHREN
KOINZIDENZEN fiir eine gegebene Verteilung der RADIOAKTIVEN QUELLE hangt von vielen Faktoren ab. Hierzu
zahlen Detektormaterial, -Grofde und -Packungsdichte, Durchmesser des Tomographenrings, axialer
Offnungswinkel und Septengeometrie, SCHWACHUNG, Streuung, Totzeit und Energieschwellen.

4.3.2 Zweck

Zweck dieser Messung ist es, die gemessene Rate der UNGESTREUTEN WAHREN KOINZIDENZEN je Einheit der
AKTIVITATskonzentration fiir eine standardisierte Volumenquelle zu bestimmen, d. h. fiir ein zylindrisches
Phantom vonvorgegebenen Abmessungen.

4.3.3 Verfahren
4.3.3.1 Allgemeines

Bei der Priifung der tomographischen Ausbeute wird ein festgelegtes Volumen einer radioaktiven Losung
von bekannter AKTIVITAT im GESAMTEN SICHTFELD des POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPHEN angeordnet und die
sich ergebende ZAHLRATE gemessen. Die Ausbeute des Systems muss aus diesen Werten errechnet werden.
Die Prifung hangt entscheidend von der genauen Feststellung der eingesetzten AKTIVITAT in einem
Aktivimeter oder Bohrlochzdhler ab. Es ist schwierig, bei solchen Gerdten eine absolute KALIBRIERUNG mit
einer hoheren Genauigkeit als 10 % einzuhalten. Absolute Referenzstandards von Positronenemittern
sollten in Erwdgung gezogen werden, falls ein hoherer Genauigkeitsgrad gefordert ist.

Ein spateres Einzelbild der Priifung des PET-ZAHLRATENverhaltens (4.5) kann fiir die Bestimmung der
SCHICHTAUSBEUTE und der VOLUMENAUSBEUTE verwendet werden, wenn das fiir diese Messungen eingesetzte
RADIONUKLID 18F ist.

4.3.3.2 RADIONUKLID

Das RADIONUKLID fiir diese Messungen muss 18F sein. Die eingesetzte AKTIVITAT ZUM ZEITPUNKT DER BESTIMMUNG
DER TOMOGRAPHISCHEN AUSBEUTE muss so sein, dass die prozentualen ZAHLVERLUSTEKkleinerals 2 % sind.

4.3.3.3 Verteilung der RADIOAKTIVEN QUELLE

Das Priifphantom muss ein massiver gerader Kreiszylinder aus Polyethylen mit einer spezifischen Dichte
von (0,96 + 0,01) g/cm3, einem Aufdendurchmesser von (2034 3)mm und einer Gesamtlinge von
(700 + 5) mm sein. Parallel zur Mittelachse des Zylinders wird ein Loch von (6,54 0,3) mm mit einem
radialen Abstand von (45 £ 1) mm gebohrt. Zur leichteren Anfertigung und Handhabung darf der Zylinder
aus mehreren Segmenten bestehen, die bei der Priifung zusammengesetzt werden. Sowohl bei der
Gestaltung als auch der Montage des zusammengesetzten Phantoms miissen die benachbarten Segmente eng
aneinander liegen, da selbst kleine Spalten schmale axiale Regionen von Strahlung ohne Streuanteil zulassen.

Der LINIENQUELLEN-Einsatz des Priifphantoms muss ein durchsichtiges Polyethylenrohr oder

polyethylenbeschichtetes Kunststoffrohr mit einer Lange von (800 + 5) mm, einem Innendurchmesser von
(3,2 £ 0,2) mm und einem Aufdendurchmesser von (4,8 + 0,2) mm sein.
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Der LINIENQUELLEN-Einsatz des Priifphantoms muss auf die Linge von (700 + 5) mm mit Wasser gefiillt
werden, in dem die gemessene Menge der AKTIVITAT gut verteilt ist, und an beiden Enden dicht verschlossen
werden. Diese LINIENQUELLE muss in die Bohrung des Priifphantoms eingesetzt werden, so dass die AKTIVITAT
der LINIENQUELLE der Lange des Polyethylenphantoms entspricht. Das Priifphantom mit LINIENQUELLE muss
an der vom HERSTELLER bereitgestellten Standardpatientenliege angebracht werden. Das Phantom muss mit
einer Befestigungsvorrichtung aufderhalb des AXIALEN SICHTFELDES, wie z. B. Schaumbldcken, 5 + 0,5 cm tiber
die Patientenliege angehoben und so gedreht werden, dass der LINIENQUELLEN-Einsatz unmittelbar neben der
Patientenliege positioniert ist (siehe Bild 3). Die Patientenliege muss 15,2 + 0,5 cm unter dem Zentrum des
TRANSVERSALEN SICHTFELDES POSITIONIERT WERDEN, SO DASS SICH DAS PHANTOM IM ZENTRUM DES TRANSVERSALEN
SICHTFELDES BEFINDET.

Wenn das Phantom nicht wie zuvor beschrieben zentriert werden kann, diirfen Befestigungsblocke mit
anderen Mafden verwendet werden, um das Phantom ins Zentrum des transversalen Sichtfeldes zu bringen.
Der Abstand des Priiftischs zum Mittelpunkt des transversalen Sichtfeldes muss angegeben werden.

253 mm

Zentrum

Bohrung | 45 mm
6,5 mm

Oberseite

S il der Liege

ANMERKUNG Die 6,5-mm-Bohrungist fiir das Einsetzen der LINIENQUELLE.

Bild 3 — Konfiguration des Streuphantoms und dessen Lage auf der Patientenliege
4.3.3.4 Datenerfassung
Jedes koinzidente Ereignis zwischen individuellen Detektorpaaren darf jeweils nur einmal beriicksichtigt
werden. Die Daten werden in SINOGRAMME sortiert. Alle Ereignisse miissen derjenigen transversalen Schicht
zugeordnet werden, die durch den Mittelpunkt des entsprechenden MESSSTRAHLS verlauft.
Mindestens 500 000 wahre Koinzidenzimpulse werden erfasst.

4.3.3.5 Datenverarbeitung

Die AKTIVITATskonzentration im Phantom muss auf Zerfall korrigiert werden, um die durchschnittliche
AKTIVITATskonzentration, Aave, im Erfassungsintervall, Tacq, durch die folgende Gleichung (2) zu ermitteln:

A 1 T T..,—T T
Appe = —2— Lz exp |-2—n2| |1-exp| —2%n2 2)
vV In2 Tacq 1/2 1/2
Dabei ist

V'  das Nennvolumen des Priifphantoms (22 700 cm3);
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Acar die AKTIVITAT, multipliziert mit dem branching ratio (,Positronenaktivitit”), gemessen zum
Zeitpunkt Teqp;

To die Startzeit der Erfassung;
T1/2 die RADIOAKTIVE HALBWERTSZEIT des RADIONUKLIDS.

Korrekturen beziiglich Detektornormalisierung, ZAHLVERLUST, GESTREUTER WAHRER KOINZIDENZEN und
SCHWACHUNG diirfen nicht durchgefiihrt werden. Die Daten miissen hinsichtlich ZUFALLIGER KOINZIDENZEN
korrigiert werden.

4.3.4 Analyse
Alle weiter als 25 cm von der SYSTEMACHSE befindlichen PIXEL im SINOGRAMM miissen auf Null gesetzt werden.

Die Gesamtzahl der Impulse, Cizor, fiir jede Schichti ist durch Summierung aller PIXEL im entsprechenden
SINOGRAMM zu ermitteln. Die SCHICHTAUSBEUTE S; flir ungestreute Ereignisse muss mit Hilfe der folgenden
Gleichung (3) ermittelt werden:

Ci,tot (1 _SE)
5, = ot 27007 (3)

Tacq Aave

wobei SF; der entsprechende STREUSTRAHLUNGSANTEIList (siehe 4.4).

Die VOLUMENAUSBEUTE S0t ist die Summe von S; iiber alle Schichten des Tomographen innerhalb des AXIALEN
SICHTFELDS.

4.3.5 Priifbericht

Die VOLUMENAUSBEUTE S muss angegeben werden. Der Bericht muss eine Kurve mit den Werten der
SCHICHTAUSBEUTE S; enthalten.

4.4 Messung der Streustrahlung
4.4.1 Allgemeines

Die Streuung von Photonen der Vernichtungsstrahlung, die beim Positroneniibergang erzeugt werden, fiihrt
zu Koinzidenzereignissen mit falschen Informationen iiber den Ort der Strahlungsquelle. Unterschiede im
Design und in der Ausfiihrung sind der Grund fiir unterschiedliche Empfindlichkeiten von POSITRONEN-
EMISSIONS-TOMOGRAPHEN gegentiiber Streustrahlung.

4.4.2 Zweck

Der Zweck dieses Verfahrens ist es, die relative Systemempfindlichkeit gegeniiber Streustrahlung zu messen,
ausgedriickt durch den STREUSTRAHLUNGSANTEIL (SF) sowie die Werte des STREUSTRAHLUNGSANTEILS in jeder
Schicht SF;.

4.4.3 Verfahren
4.4.3.1 Allgemeines

Das Priifphantom muss ein massiver gerader Kreiszylinder aus Polyethylen mit einer spezifischen Dichte
von (0,96 + 0,01) g/cm3, einem Auflendurchmesser von (203 +3)mm und einer Gesamtldnge von
(700 £ 5) mm sein. Parallel zur Mittelachse des Zylinders muss ein Loch von (6,5 % 0,3) mm mit einem
radialen Abstand von (45 + 1) mm gebohrt werden. Zur leichteren Anfertigung und Handhabung darf der
Zylinder aus mehreren Segmenten bestehen, die bei der Priiffung zusammengesetzt werden. Sowohl bei der
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Gestaltung als auch der Montage des zusammengesetzten Phantoms miissen die benachbarten Segmente eng
aneinander liegen, da selbst kleine Spalten schmale axiale Regionen von Strahlung ohne Streuanteil zulassen.

Ein spiteres Einzelbild der Priifung des PET-ZAHLRAT ENVERHALTENS (4.5) darf fiir die Bestimmung des
STREUSTRAHLUNGSANTEILS verwendet werden.

4.4.3.2 RADIONUKLID

Die Messung muss mit 18F oder 11C als RADIONUKLID erfolgen, und zwar mit einer solchen AKTIVITAT, dass die
prozentualen ZAHLVERLUSTEKkleinerals 5 % sind.

4.4.3.3 Verteilung der RADIOAKTIVEN QUELLE

Der LINIENQUELLEN-Einsatz des Priifphantoms muss ein durchsichtiges Polyethylenrohr oder
polyethylenbeschichtetes Kunststoffrohr mit einer Lange von (800 + 5) mm, einem Innendurchmesser von
(3,24 0,2) mm und einem Auflendurchmesser von (4,8 + 0,2) mm sein. Dieses Rohr wird mit einer
bekannten Menge AKTIVITAT gefiilltund durch das 6,5-mm-Loch in das Prifphantom eingesetzt.

Der LINIENQUELLEN-Einsatz des Priifphantoms muss auf die Liange von (700 + 5) mm mit Wasser gefiillt
werden, in dem die gemessene Menge der AKTIVITAT gut verteilt ist, und an beiden Enden dicht verschlossen
werden. Diese LINIENQUELLE muss in die Bohrung des Priifphantoms eingesetzt werden, so dass die AKTIVITAT
der LINIENQUELLE der Lange des Polyethylenphantoms entspricht.

Das Priifphantom mit LINIENQUELLE muss an der vom HERSTELLER bereitgestellten Standardpatientenliege
angebracht werden. Das Phantom muss mit einer Befestigungsvorrichtung aufierhalb des AXIALEN
SICHTFELDES, wie z. B. Schaumblécken, 5 + 0,5 cm tiber die Patientenliege angehoben und so gedreht werden,
dass der LINIENQUELLEN-Einsatz unmittelbar neben der Patientenliege positioniert ist (siehe Bild 3). Das
Phantom muss durch Anheben oder Absenken der Patientenliege im TRANSVERSALEN SICHTFELD zentriert
werden.

Wenn das Phantom nicht wie zuvor beschrieben zentriert werden kann, diirfen Befestigungsblocke mit
anderen Mafden verwendet werden, um das Phantom ins Zentrum des transversalen Sichtfeldes zu bringen.
Der Abstand des Priiftischs zum Mittelpunkt des transversalen Sichtfeldes muss angegeben werden.

4.4.3.4 Datenerfassung

Jedes koinzidente Ereignis zwischen individuellen Detektorpaaren darf jeweils nur einmal beriicksichtigt
werden. Die Daten miissen in SINOGRAMMEN zusammengefasst werden. Alle Ereignisse missen der Schicht
zugeordnet werden, die durch den Mittelpunkt des entsprechenden MESSSTRAHLS verlduft. Es miissen
mindestens 500 000 wahre Koinzidenzimpulse erfasst werden.

4.4.3.5 Datenverarbeitung

An den Messdaten diirfen keine Korrekturen beziiglich Variationen der Detektorausbeute, GESTREUTER
WAHRER KOINZIDENZEN, ZAHLVERLUST oder SCHWACHUNG durchgefiihrt werden.

Die Daten miissen hinsichtlich ZUFALLIGER KOINZIDENZEN Korrigiert werden.

4.4.4 Analyse

Bei Tomographen mit einem AXIALEN SICHTFELD von 65 cm oder kleiner miissen fiir jede Erfassungi der
Schichtj SINOGRAMME der WAHREN KOINZIDENZEN erzeugt werden. Bei Tomographen mit einem grofieren

AXIALEN SICHTFELD als 65 cm miissen SINOGRAMME der WAHREN KOINZIDENZEN fiir jede Erfassung von Schichten
innerhalb der zentralen 65 cm erzeugt werden.
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Schrégliegende SINOGRAMME miissen zu einem einzigen SINOGRAMM fiir jede reprasentative Schicht (durch
Single-Slice-Rebinning) unter Beibehaltung der Impulsanzahl im SINOGRAMM zusammengefasst werden.

Das SINOGRAMM j der WAHREN KOINZIDENZEN muss folgendermafien verarbeitet werden:

a) Alle weiter als 25 cm von der SYSTEMACHSE befindlichen PIXEL im Sinogramm miissen auf Null gesetzt
werden.

b) Fiir jeden PROJEKTIONSWINKEL ¢ im SINOGRAMM muss die Lage des Mittelpunkts der LINIENQUELLEN-
Antwort durch Ermittlung des PIXELSmit dem grofditen Wert bestimmt werden. Jede PROJEKTION muss so
verschoben werden, dass das PIXEL mit dem grofiten Wert in die zentrale PIXELspalte des SINOGRAMMS
eingeordnet wird.

c) Nach dieser Neuausrichtung muss eine Summenprojektion erstellt werden. Ein PIXEL in der
Summenprojektion muss der Summe der PIXEL in jeder WinkelPROJEKTION mit derselben radialen
Verschiebung wie das PIXELin der Summenprojektion entsprechen.

d) Die Werte C; und Cgj, die Impulsinhalte in den PIXELN am linken und rechten Rand des Streifens mit
einer Breite von +20 mm vom Mittelpunkt des in b) berechneten Profils, miissen bestimmt werden
(siehe Bild 4). Die Bestimmung von Cjund Crjmuss durch lineare Interpolation erfolgen.

Logy |

1 —

05—

40 mm

ANMERKUNG  In der Summenprojektion muss die Streustrahlung geschitzt werden, und zwar durch Addition der
Impulsinhalte auf3erhalb des Streifens von 40 mm Breite zu denen der Flache unterhalb der Geraden Clji;— Cr,i.

»
»
X

Bild 4 — Bestimmung des STREUSTRAHLUNGSANTEILS

e) Der Mittelwert der beiden PIXEL-Intensitaten Cr; und Crj muss mit der Anzahl der PIXEL einschliefdlich
deren anteiliger Anzahl, die der Breite des Streifens entspricht, multipliziert werden und das Produkt ist
dann zu der Summe der Impulsinhalte in den PIXELN aufierhalb des Streifens zu addieren, um die die
Anzahl der Streuimpulse Cs; fiir die Schicht j zu erhalten.
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f) Die WAHREN KOINZIDENZEN Crot;j mussen als die Summe aller Impulsinhalte in der Summenprojektion fiir
die Schicht j berechnet werden. Die WAHREN KOINZIDENZEN umfassen die GESTREUTEN WAHREN
KOINZIDENZEN und die UNGESTREUTEN WAHREN KOINZIDENZEN.

Der STREUSTRAHLUNGSANTEIL fiir jede Schicht, SFj, muss mit Gleichung (4) berechnet werden:

Cs;
SF, =

(4)

Cror, j

Der STREUSTRAHLUNGSANTEIL SF muss mit Gleichung (5) berechnet werden:

Z Csj
J

SF=—?—— (5)
Zj CTOT,j

4.4.5 Priifbericht

Der STREUSTRAHLUNGSANTEILSF (Gleichung (5)) muss angegeben werden. Es muss eine Kurve mit den (aus
Gleichung (4) errechneten) Werten fiir SF; angegeben werden.

4.5 PET-ZAHLRATENVERHALTEN
4.5.1 Allgemeines

Das PET-ZAHLRATENVERHALTEN hangt in komplexer Weise von der raumlichen Verteilung der AKTIVITAT und
der streuenden Materie, vom Verhaltnis der Rate wahrer Koinzidenzen zur Einzelrate (en: trues-to-singles
ratio), von der IMPULSRATENCHARAKTERISTIK der EINZELRATE und von den Randbedingungen der Messung ab.
Auflerdem wird das ZAHLRATENverhalten stark beeinflusst von der Rate der ZUFALLIGEN KOINZIDENZEN und der
Genauigkeit, mit der diese Ereignisse subtrahiert werden.

4.5.2 Zweck

Das hier beschriebene Verfahren ist dazu ausgelegt, Abweichungen von der linearen Beziehung zwischen der
ZAHIRATE der WAHREN KOINZIDENZEN und der AKTIVITAT zu bewerten, die durch ZAHLVERLUSTE verursacht
werden. Da moderne Positronen-Emissions-Tomographen mit Korrekturprogrammen fiir den ZAHLVERLUST
betrieben werden, muss auch die Genauigkeit dieser Korrekturalgorithmen gepriift werden.

4.5.3 Verfahren
4.5.3.1 Allgemeines

Das Priifphantom muss ein massiver gerader Kreiszylinder aus Polyethylen mit einer spezifischen Dichte
von (0,96 + 0,01) g/cm3, einem Aufdendurchmesser von (203 +3)mm und einer Gesamtlinge von
(700 =+ 5) mm sein. Parallel zur Mittelachse des Zylinders wird ein Loch von (6,5 £ 0,3) mm mit einem
radialen Abstand von (45 £ 1) mm gebohrt. Zur leichteren Anfertigung und Handhabung darf der Zylinder
aus mehreren Segmenten bestehen, die bei der Priifung zusammengesetzt werden. Sowohl bei der
Gestaltung als auch der Montage des zusammengesetzten Phantoms miissen die benachbarten Segmente eng
aneinanderliegen, da selbstkleine Spalten schmale axiale Regionen von Strahlung ohne Streuanteil zulassen.
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4.5.3.2 RADIONUKLID und AKTIVITAT

Das RADIONUKLID fiir die Messung muss 18F oder !1C sein. Die Anderung der AKTIVITAT muss durch
radioaktiven Zerfall erreicht werden. Das letzte Einzelbild (Frame) ist mit einem ZAHLVERLUST Kkleiner als 1 %
zu messen. Die anfangliche Menge der AKTIVITAT muss hoch genug sein, um die Messung der beiden
folgenden Raten zu erlauben:

a)  Remax — die maximale ZAHLRATE der WAHREN KOINZIDENZEN;
b) Rwnecmax — die maximale rauschiquivalente Zahlrate.

Der HERSTELLER muss Empfehlungen zur anfanglichen AKTIVITAT geben, die zum Erreichen dieser
Zielsetzungen erforderlich ist.

4.5.3.3 Verteilung der RADIOAKTIVEN QUELLE

Der LINIENQUELLEN-Einsatz des Priifphantoms muss ein durchsichtiges Polyethylenrohr oder
polyethylenbeschichtetes Kunststoffrohr mit einer Lange von (800 + 5) mm, einem Innendurchmesser von
(3241 0,2) mm und einem Aufiendurchmesser von (4,8 + 0,2) mm sein. Dieses Rohr wird mit einer
bekannten Menge AKTIVITAT gefiilltund durch das 6,5-mm-Loch in das Prifphantom eingesetzt.

Der LINIENQUELLEN-Einsatz des Priifphantoms muss auf die Linge von (700 + 5) mm mit Wasser gefiillt
werden, in dem die gemessene Menge der AKTIVITAT gut verteilt ist, und an beiden Enden dicht verschlossen
werden. Das Priiffphantom mit LINIENQUELLE muss an der vom HERSTELLER bereitgestellten
Standardpatientenliege angebracht werden. Das Phantom muss mit einer Befestigungsvorrichtung
aufderhalb des AXIALEN SICHTFELDES, z.B. durch Schaumbldcke, 54 0,5cm {ber die Patientenliege
angehoben und so gedreht werden, dass der LINIENQUELLEN-Einsatz unmittelbar neben der Patientenliege
positioniert wird (siehe Bild 3). Das Phantom muss durch Anheben oder Absenken der Patientenliege im
TRANSVERSALEN SICHTFELD zentriert werden.

Wenn das Phantom nicht wie zuvor beschrieben zentriert werden kann, diirfen Befestigungsblocke mit
anderen Mafden verwendet werden, um das Phantom ins Zentrum des transversalen Sichtfeldes zu bringen.
Der Abstand des Priiftischs zum Mittelpunkt des transversalen Sichtfeldes muss angegeben werden.

Das Priifphantom muss im Sichtfeld des POSITRONEN-EMISSIONS-TOMOGRAPHEN angeordnet werden.
Anschliefend miissen regelmafdige Messungen (mindestens zwei je HALBWERTSZEIT) durchgefithrt werden,
wiahrend die AKTIVITAT im Phantom im Laufe mehrerer HALBWERTSZEITEN abnimmt Die Abnahme der
AKTIVITAT wird von einer Abnahme der Ereignisrate begleitet. AufSerdem verbessert sich mit abnehmender
AKTIVITAT die Leistungsfdhigkeit des Systems bei der Verarbeitung koinzidenter Ereignisse, bis die
ZAHLVERLUSTE effektiv vernachlassigt werden konnen. Demnach wird bei ausreichend langem Warten eine
Messung der ZAHLRATE der WAHREN KOINZIDENZEN erhalten, die gewissermafien frei von
Verarbeitungsverlusten ist. Durch Riickextrapolation dieser ZAHLRATE der WAHREN KOINZIDENZEN zu héheren
Niveaus der AKTIVITAT und Vergleich dieser mit der bei diesen héheren Niveaus der AKTIVITAT gemessenen
ZAHLRATE der WAHREN KOINZIDENZEN kénnen ZAHLVERLUSTE abgeschatzt werden, denen das System bei
hoheren Niveaus der AKTIVITAT unterliegt. Die Genauigkeit dieser Technik hdngt entscheidend von der
statistischen Qualitit der Daten ab, die bei den niedrigen AKTIVITATEN erzielt werden. Dies kann wiederholte
Messungen bei niedrigen ZAHLRATEN erfordern. Der HERSTELLER muss Empfehlungen zum
Erfassungsprotokoll geben, das zum Erreichen dieser Zielsetzungen erforderlich ist.

4.5.3.4 DATENERFASSUNG

Jedes koinzidente Ereignis zwischen individuellen Detektorpaaren darf jeweils nur einmal beriicksichtigt
werden.

Wenn die Daten ebenfalls zur Berechnung der TOF-ABLESEUNSICHERHEIT fiir 4.6 verwendet werden sollen,
miissen sie im Modus TOF-Akquisition erfasst werden.
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4.5.4 Analyse
4.5.4.1 Priifung des PET-ZAHLRATENVERHALTENS
4.5.4.1.1 Allgemeines

Die Daten miissen in SINOGRAMMEN zusammengefasst werden. Alle Ereignisse miissen der Schicht zugeordnet
werden, die durch den Mittelpunkt des entsprechenden MESSSTRAHLS verlauft.

An den Messdaten diirfen keine Korrekturen beziiglich Variationen der Detektorempfindlichkeit,
Streustrahlung, ZAHLVERLUST oder SCHWACHUNG durchgefiihrt werden.

Bei Tomographen mit einem AXIALEN SICHTFELD von 65 cm oder kleiner miissen fiir jede Erfassungi der
Schicht j SINOGRAMME der WAHREN KOINZIDENZEN erzeugt werden. Bei Tomographen mit einem grofleren
AXIALEN SICHTFELD als 65 cm miissen SINOGRAMME der WAHREN KOINZIDENZEN fiir jede Erfassung von Schichten
innerhalb der zentralen 65 cm erzeugt werden.

4.5.4.1.2 Priifung

Die Beziehung zwischen ZAHLRATE und AKTIVITAT im GESAMTEN SICHTFELD des Tomographen muss bestimmt
werden. Die Zeit je Einzelbild muss kleiner sein als die Halfte der HALBWERTSZEIT mit Ausnahme der letzten
drei Einzelbildern, bei denen die Zeit langer sein kann. Fiir jedes dieser letzten drei Einzelbilder miissen
mindestens 500 000 WAHRE KOINZIDENZimpulse erfasst werden.

Die anfangliche AKTIVITAT im Phantom muss aus der in das Phantom injizierten AKTIVITAT bestimmt werden,
die mit einem kalibrierten Aktivimeter gemessen wurde.

Der Mittelwert der abklingenden AKTIVITAT Aave; wihrend des Messintervalls flir den Zeitframe i, Tacq,i, iSt
nach der folgenden Gleichung (6) zu ermitteln:

1 T Tea1 — Ty ; T .
Agvei =Acal 75 2 exp = O'llnz 1—exp —=2n2 (6)
’ In2 Tacq,i T, Ty,
Dabei ist

Acal die AKTIVITAT, multipliziert mit dem branching ratio (,Positronenaktivitit”), gemessen zum
Zeitpunkt Tear;

To; die Startzeit der Erfassung von Zeitrahmen i;

T1/2 die HALBWERTSZEIT von 18F bzw. 11C.
Die SINOGRAMME miissen ohne ZAHLVERLUST-Korrektur analysiert werden. Alle weiter als 25 cm von der
SYSTEMACHSE befindlichen PIXEL im erhaltenen SINOGRAMM und in den zugehorigen SINOGRAMMEN der

geschatzten Zufalle missen auf Null gesetzt werden.

Fiir jeden Zeitframe i miissen die gesamten erfassten Impulse Nror; und die insgesamt geschétzten Zufalle
Nrials Summe der verbleibenden Daten berechnet werden.

Flir jeden Zeitframe i miissen Rror,, Rri und Riwie folgt berechnet werden:
a) Rrori= Nror,i/ Ti

b) Rri,=Nvi/Ti

¢) Ryi=(1-SF) X (Nrori— Nvi)/Ti
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Dabei ist
SF der Streustrahlungsanteil nach Berechnung in 4.4.4;
T; die Messzeit von Frame i
Die rauschdquivalente Zahlrate (NECR) Rnecifiir jeden Zeitframe muss folgendermafien berechnet werden:
Rneci= Rei? / (RroT i+ Rr)i) (7)
Die maximale NECR Rygcmaxund die zugehorige AKTIVITAT Anecmax miissen angegeben werden.
4.5.4.2 Priifung des Korrekturschemas fiir den ZAHLVERLUST
4.5.4.2.1 Allgemeines

Bei Tomographen mit einem AXIALEN SICHTFELD von 65 cm oder kleiner miissen alle Schichten rekonstruiert
werden. Bei Tomographen mit einem grofderen AXIALEN SICHTFELD als 65 cm sind nur die Schichten innerhalb
der zentralen 65cm zu rekonstruieren. Die Daten miissen beziiglich Schwachung, Streustrahlung,
ZAHLVERLUST und zufélliger Koinzidenzen korrigiert werden. Die Bilder sind nach Standardverfahren ohne
Zerfallskorrektur zu rekonstruieren.

4.5.4.2.2 Priifung

Samtliche Analysen miissen fiir jedes rekonstruierte Bild i,j durchgefiihrt werden. Fiir jedes Messintervall i
ist die mittlere AKTIVITAT Aavei zu berechnen. Die mittlere effektive AKTIVITATskonzentration Aef;, fiir jedes
Messintervall i muss durch Division von Aavei durch 22 700 cm3, was dem Volumen des Priifphantoms
entspricht, berechnet werden.

Fiir jede Schichtj muss auf dem rekonstruierten Bild eine im TRANSVERSALEN SICHTFELD zentrierte (nicht auf
der LINIENQUELLE zentrierte) kreisformige REGION OF INTEREST (ROI) mit einem Durchmesser von 18 cm

eingezeichnet werden. [kon;j ist die mittlere Aktivititskonzentration in der ROI je Schichtj und
Messintervall i.

Fiir jede Schichtj muss der passendste ROI-Wert /Fi;; anhand der folgenden Gleichung (8) berechnet
werden:

r _ Aaveivy  Tronik 8)
Fit,i,j I k=1 Aave i

Dabei muss I die Gesamtanzahl der Messungen bei einer Aktivitit auf oder unter der maximalen NECR
(RnECcmax) sein, wie in 4.5.4.1.2 festgelegt, und die Summe muss fiir alle Messungen k berechnet werden.

Fiir jede Schichtj jeder Messungi muss der relative ZAHLRATEN-Fehler 4y, in Prozent nach folgender
Gleichung (9) berechnet werden:

AYij =Trorij/Trie;j — 1 9)
4.5.5 Priifbericht

4.5.5.1 PET- ZAHLRATENVERHALTEN (siehe 4.5.4.1)

Fiir das System miissen die folgenden vier Groflen als Funktion der mittleren effektiven
AKTIVITATskonzentration Aave;als Graphen aufgetragen werden:
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