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Sammendrag;:

Bakgrunn og hensikt: For rgntgen av hofte, er innskutt-bildet det mest dosekrevende, fordi
stralingen ma diagonalt gjennom kroppen. Det er mer vev @ komme i gjennom, enn ved
andre metoder. Ved hoftebrudd og kontroll av hofteoperasjoner brukes denne metoden,
slik at det affiserte benet kan ligge i ngytral stilling. Det er vanskelig & oppna gode bilder,
saerlig pa kraftige pasienter. En litteraturgjennomgang indikerer mulighet for & gke
bildekvalitet og redusere dose ved bruk av air-gap teknikk i steden for raster. Vi vil
undersgke om innfgring av air-gap teknikk gir gode nok bilder til at vi kan ga over til dette
som standardprotokoll ved innskutt-bilde av hofte.

Metoder: 80 konsekutive pasienter ble undersgkt med ny og gammel metode, og
bildeparene ble vurdert med preferansemetode av to radiologer (blindet).

En ny vurdering ble gjort av to radiografer og to radiologer. 40 av de 80 bildene tatt med ny
metode, ble vurdert opp mot ett referansebilde, ved hjelp av Visual Grading Analysis(VGA).
Det ble gjort en enkel CDRAD-fantomtest for & evaluere detalj og kontrast for ny og
gammel metode.

DAP ble notert for 34 pasienter og det ble etablert ny representative dose.
Evalueringskjema for praktisk gjennomfgring og tidsbruk ved ny metode ble fylt ut av
avdelingens radiografer.

Etiske hensyn: Pasientstudien er godkjent av Regional Etisk Komité og sykehusets
forskningsansvalig. Pasienter er inkludert i studien ved muntlig informert samtykke.
Resultater: CDRAD-test: Ny og gammel metode fikk en IQFinv pa henholdsvis 2,26 og 1,72.
Preferansevurdering: Begge radiologene foretrakk ny metode i 76 av 80 tilfeller.

VGA: Bildekvaliteten blir god for normalvektige og de i forstadiet til overvekt. For
undervektige pasienter gav ny metode(uten tilpassede parameter) darligere bilder enn
med gammel metode. For overvektige(klasse | og Il) gav ikke air-gap metode optimal
bildekvalitet hverken for n yeller gammel metode.

Ny representativ dose ble etablert, og var redusert med over 50%.

Ny metode(posisjonering av utstyr, oppna gode bilder, tidsbruk) ble evaluert av
radiografene ved avdelingen. Ny metode var enklere, og opplevdes som en mate & oppna
bedre bilder.

Konklusjon: Bildekvaliteten for air-gap teknikk er god nok til at vi kan innfgre den som
standard protokoll ved innskutt rgntgenbilde av hofte. Protokoll for svaert undervektige,
samt overvektige(klasse | og I) bgr optimaliseres videre.

Bedre bildekvalitet er oppnadd for normalvektige og gruppen “forstadie til overvekt”.
Dosen er redusert med mer enn 50 % og praktisk gjennomfgring er bedret.

Ngkkelord: Optimalisering, innskutt, hofte, air-gap, spredt straling, romlig opplgsning, kVp,
mAs, tilleggsfiltrering, bildekvalitet
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1 Innledning

Hoftebrudd(brudd i larhalsen) rammer fgrst og fremst eldre mennesker, og
forekommer tre ganger oftere hos kvinner enn hos menn. Hoftebrudd behandles med
opererasjon. Totalt regner en med at det arlig forekommer ca 9000 hoftebrudd i Norge.
(Direktoratet for e-helse, 2016; Nasjonal Kompetansetjeneste for Leddproteser og

Hoftebrudd, 2016)

Pasienter som far hoftebrudd ma ta preoperative bilder og flere kontrollbilder, en

protokoll som inkluderer et sidebilde av hoften(Bontrager, 2001).

Det finnes ulike metoder for a ta sidebilder av hofte. Hvis pasienten kan bevege benet,
tas sidebildet med pasienten i ryggleie, med benet lagt ut til siden, og vertikal
stralegang. Disse teknikkene kalles lauensten-, dunn-, eller "froskeben”-teknikk(Young,

Dempsey, Rocha, & Podeszwa, 2015).

Pasientposisjonering for sidebilde av en skadet eller nyopperert hofte, innebaerer at det
affiserte benet ligger i ngytral stilling (flatt, utstrakt), mens pasientens friske ben er
plassert i et stativ(Figur 1), for at det ikke skal dekke for aktuell anatomi. Stralegangen
er horisontal og gar diagonalt med 45 graders vinkling, gjennom pasientens affiserte
hofte. (Clohisy et al., 2008; Greenspan, 2004). Denne metoden for 3 ta sidebilde av

hoften kalles innskutt hofte bilde.

Figur 1 Pasientposisjonering for innskutt rontgenbilde av venstre hofte sett fra siden.

(Egen tegning).

Detektoren, en bildeplate, plasseres tett inntill pasientens hofte, parallellt med
larhalsen, det vil si med 45 grader vinkling (Figur 2) og holdes fast av pasienten, eller

stgttes opp ved hjelp av for eksempel en sandsekk.



Innskutt-bildet er den mest dosekrevende metoden, fordi stradlingen ma gjennom
kroppen diagonalt, det er mer vev @ komme i gjennom enn ved de andre
metodene(Young et al., 2015). Ved hoftebrudd og kontroll av hofteoperasjoner kommer
man imidlertid ikke unna @ bruke innskutt metode, da dette er den eneste metoden

man kan la det affiserte benet ligge i ngytral stilling.

Ved enhver rgntgenundersgkelse genereres det spredt strdling i pasientens kropp.
Dette er en unngaelig effekt av at primaerstralingen fra rgntgenrgret interagerer med
vev(Ball & Moore, 1997; Bushong, 2012; Doyle, 2010; Johnston & Fauber, 2015; Martin
& Sutton, 2002; Neitzel, 1992). Jo mer vev som blir bestralt, jo mer spredt straling
oppstar(Ball & Moore, 1997; Bushong, 2012; Shephard, 2003). Man gnsker & unnga at
spredt straling nar detektoren, da dette forringer bildekvaliteten. For undersgkelser av
stgrre volum, der det oppstar mye spredt straling, brukes det vanligvis raster. Raster er
et filter som plasseres mellom pasienten og detektoren, designet for a filtrere bort den
spredte stralingen, og slippe primaerstralingen igjennom(narmere beskrevet i kapittel
3.5.2 Raster). Ulempen med raster er at en ma gke dosen, da rasteret ogsa filtererer en
andel primeaerstraling(Bushong, 2012; Martin & Sutton, 2002; Shephard, 2003; Willis,
2004).

Ved bruk av raster er ngyaktig posisjonering i forhold til primaerstralingen viktig, da
noen grader feil vinkling forringer bildekvaliteten(Bushong, 2012; Sprawls, 1995). Dette
er en utfordring da man tar bilde med kassett i seng, da man er avhengig av pasientens

samarbeid for a holde kasetten med rasteret pa plass.



Anterior acetabulum rim

| Acetabulum / 3 &

Posterior acetabulum rim

Figur 2 Pasientposisjonering,
detektorplassering og
stralegang for innskutt
rontgenbilde av venstre hofte
sett ovenifra. Raster er tegnet

inn som rod stiplet linje.

femur

Figur 3 Rontgenbilde, innskutt hofte, med anatomiske holdepunkter.



Bildekvaliteten pd innskutt-bildene av hofte er i dag sveert vekslende.
Hofteskalen(acetabulum) og selve leddet er ofte darlig fremstilt, spesielt pa kraftige

pasienter.

Radiografiske kriterier for innskutt-bilde av hofte(Figur 3) er & fremstille omriss av hele
"larhodet”(Caput femoris/femoral head) og acetabulum, uten & overeksponere
larhalsen (collum femoris/femoral neck) og larskaftet. Det bemerkes i litteraturen at
fremstilling av proksimale caput femoris og acetabulum kan vaere umulig pa pasienter

med store lar(Bontrager, 2001).

| digital radiografi har man i hovedsak to ulike bildedanningssystemer: Computed
Radiography(CR) og Direct Digital Radiography(DR). | dag tas hofte innskutt bildene
med en CR-detektor pa Diakonhjemmet sykehus. CR-systemer bruker en plate av fosfor
som er plassert i en kassett. Fosforet i bildeplaten blir fotostimulert under eksponering.
Elektronene blir “fanget” i et semistabilt energiniva, og kan deretter leses ut av en
avlesningsmaskin som frigigr de bundne elektronene fra fosforplaten ved hjelp av

laserlys, fanger opp signal og omdanner dette til digitale data(Williams et al., 2007).

DR-systemer har digitale detektorer som bade fanger opp og omdanner til digitale data,
som gir et bilde nesten umiddelbart, uten bruk av avlesningsmaskin. Det at
bildedanningskjeden har feerre steg, gjgr at en nyttegjer mer av signalet(Williams et al.,
2007) i tillegg er sensitiviteten til DR-detektorer, evnen til & “fange opp signal”,

signifikant bedre enn CR-plater(Doyle, 2010)

Vi gnsket @ undersgke muligheten for a ta bildene mot det fastmonterte veggstativet
som har en DR-detektor. For & kunne ga over til dette, ma vi endre rgntgenutstyrets
geometri, da stativets utforming gjgr det umulig a8 plassere utstyret pd samme mate
som med CR-detektoren som er en Igs kassett. Vi gnsker a finne parametere som kan gi

god nok bildekvalitet til at vi kan ga over til ny metode med air-gap teknikk.



Studier har vist fordeler ved bruk av air-gap teknikk som metode for & unnga at spredt
straling nar detektor(Barrall, 2004; Chan & Fung, 2014; Charnley, 2015; Charnley et al.,
2016; Flintham & Snaith, 2006; Neitzel, 1992; Séderman, Hansson, & Axelsson, 1998)a.
Air-gap teknikk gar ut pa at man gker avstanden mellom pasient og detektor, med den
hensikt at den spredte stralingen skal forsvinne ut i rommet, istedenfor & na
detektor(Bushong, 2012; Fauber, 2013; Johnston & Fauber, 2015; Sprawls, 1995; Willis,
2004). Dette vil kunne lgse var utfordring med geometrien. Ved air-gap teknikk er bruk
av raster overflgdig, noe som betyr at en kan redusere straledosen til

pasientene(naermere beskrevet i kapittel 3.5.3 Air-gap teknikk).

Det er gjort mye forskning pa rgntgenstraleknippet med tanke pa kvalitet og kvantitet,
for & optimalisere protokoller og holde pasientdoser lavest mulig. Metoder med
justering av parametere for rgrstrgm og rgrspenning, samt tilleggsfiltrering er utprgvd.
Dosereduksjon ved bruk av air-gap teknikk har vist seg & veere en effektiv metode i fglge
Chan og Fung(2014). Et av grunnprinnsippene innen stralevern og optimalisering er at
en skal fd gode nok bilder med lavest mulig dose(European Commission, 1999;
Stralevernforskriften, 2010; Widmark et al., 2005; Widmark & Friberg, 2007). @nsket
om a holde dosene lave ma ikke ga pa bekostning av bildekvaliteten(Widmark et al.,

2005; Widmark & Friberg, 2007)

Jeg har gjort et litteratursgk i ulike databaser for 3@ undersgke om det finnes

dokumentasjon pa bildekvalitet og dose ved bruk av air-gap metoden ved innskutt

”.on ” n

hofte. Sgkeord som er brukt er ”Lateral hip view” “Horisontal beam” ”Cross table

” n ” ”

image” ”Axiolateral”, samt varianter i sammenheng med "hip”, “grid”(raster) og "air

”

gap .

Jeg har forhgrt meg i radiografi-miljget, nasjonalt og internasjonalt, og har kommet
frem til at det er et kunnskapshull, og derfor et behov for forskning pa denne metoden.
Ved endt prosjekt haper vi 8 kunne implementere ny metode i klinikken, og dermed

bidra til kunnskapsbasert praksis.



Det ble sendt ut et skjema(vedlegg 1) til stralevernkoordinatorer i Norge for a kartlegge
hvordan innskutt-bilde utfgres ved de ulike radiologiske avdelingene i landet.

Resultatene (vedlegg 2) viste at det er stort sprik i hvordan denne undersgkelsen
utfgres i Norge. Ved flere sykehus gjgres innskutt hofte ved bruk av veggbucky, men
med bruk av raster. Flere av respondentene skrev at de ikke var forngyde med
bildekvaliteten i kommentarfeltet, selv om dette ikke var et eget sp@grsmal i skjemaet.
Dette kan tyde pa at det er behov for & komme fram til gode parametere for denne

undersgkelsen.



2 Hypotese og problemstilling

Hypotese: Etter innfgring av air-gap teknikk vil vi ha bedret bildekvaliteten, spart noe

straledose, samt forenklet gjiennomfgring og bedret hygiene.

Antatte fordeler med ny metode:

* Bedre bildekvalitet: ved & ga over til air-gap teknikk, vil en eliminere de tilfellene
der bildekvaliteten forringes pa grunn av utilsiktet vinkling av rasteret.

* Bedre reproduserbarhet: Innskutt-bilde av hofte tas som kontroller i forbindelse
med oppfelging. Det er derfor en fordel at bildene blir like fra gang til gang. Ved
dagens metode er bade pasientposisjonering, CR-plate og rgntgenrgr fleksible i
forhold til hverandre. Med ny metode vil rgntgenrgr og detektor alltid veere i
faste posisjoner, noe som kan medfgre mindre variasjon i oppsettet.

* Redusert dose: ved at man ikke bruker raster.

* Bedre hygiene: ved at en slipper a legge kassett og raster i pasientsengene.

* Redusert tidsbruk: pa grunn av raskere innstilling, og direkte digitalt bilde.

Overgang fra metode med CR-systemet, hvor bildeplaten ma leses ut, til DR-systemet
som gir direkte digitalt bilde kan i sin tur fgre til at radiografene "tgr” & kollimere

tettere, da konsekvensen ved 3 kutte bildet ikke medfgrer nevneverdige forsinkelser.

Prosjektets problemstilling:
Hvordan tilpasse geometri og parametere for rgntgen innskutt hofte, ved overgang fra

CR-plate med raster til DR-detektor med air-gap teknikk?

Forskerspgrsmal:

-Hvordan pavirker pasientstgrrelse bildekvaliteten?

-For hvilke vektklasser/kroppstyper er det mulig & oppna god bildekvalitet med air-gap
teknikk ved innskutt hofte?

-Er det detektormateriale eller metode for fjerning av spredt straling som er av stgrst

betydning for bildekvaliteten?



-Hvordan er tidsbruk og praktisk gjennomfgring av innskutt hofte med air-gap teknikk

sammenliknet med gammel metode?

2.1 Formal med studien

A undersgke om innfgring av air-gap teknikk gir gode nok bilder til at vi kan g& over til ny
metode som standard protokoll ved innskutt-bilde av hofte. Etter endt studie gnsker vi
a implementere metoden med parametere valgt ut i fra optimal protokoll. Ulik geometri
og parametere er testet pa fantom pad egen avdeling, og vi har kommet fram til en
protokoll som vi gnsker a verifisere med tanke pa klinisk bildekvalitet, derfor gnsket vi a
gjgre en pasientstudie.

Ut fra litteratur og egenerfaring er det a forvente at vi vil se en bedring.



3 Teori

3.1 Bildedannelse

Eksponeringsparametere

Rontgenbildets bildekvalitet avhenger av eksponeringsparameterene. Det er tre
parametere som stilles inn for hvert rgntgenbilde, hver eksponering:

-Regrspenning malti Kilovoltpeak(kVp)

-Rerstrgmstyrke malt i milliampere(mA)

(mAs)
-Eksponeringstid malt i sekunder(s)

Parameterene er forhandsprogrammert for den enkelte type undersgkelse.

kVp  bestemmer energien og penetreringsevnen til  rgntgenfotonene.
Straleattenuasjonen i vev avtar ved hgy kVp og gker ved lav kVp(Johnston & Fauber,

2015).

mA og s kombineres vanligvis og kalles da mAs-produktet(mAs). mAs er en innstilling for
kvantiteten eller mengden rgntgenfotoner som sendes fra rgntgenrgret for hver

eksponering(Bontrager, 2001).

Ved rgntgen av hofte er det hensiktsmessig med lav eksponeringstid, for a unnga
forstyrrelser i bildet fra eventuelle pasientbevegelser(Allen, Hogg, Ma, & Szczepura,

2013; Bontrager, 2001).

Filtrering

Rengenknippet er i utgangspunktet homogent og bestar av fotoner med flere ulike
energier(bglgelengder). Fotoner med lang bglgelengde absorbers lett av vev, og
sannsynligheten for at de penetrerer kroppen og nar detektoren er liten. Disse
fotonene gir ikke diagnostisk informasjon. For @ unnga denne ungdvendige staledosen
til pasienten filtreres straleknippet. Filtrering sgrger for at lav-energi fotonene fjernes

slik at de ikke nar pasienten(Long, Frank, & Ehrlich, 2014). Fra rgntgenhuset, der



stralingen produseres, og ut gjennom rgntgenrgrets dpning, er stralingen allerede
filtrert gjennom materialer rgntgenrgret er bygget opp av. Dette kalles iboende
filtrering og tilsvarer en filtrering lik 2,5 mm aluminium(Martin, 2007). Digitale
radiografisystemer er na kommersielt tilgjengelige med en rekke alternativer for
metallfiltere, vanligvis bestdende av kobber og/eller aluminium og ulike tykkelser som
kan forhandsprogrammeres for spesifikke undersgkelser. Store dosebesparelser kan
oppnas med slik tilleggsfiltrering(Doyle, 2010; Willis, 2002). For en 75kV
toraksundersgkelse er en reduksjon pa omkring 40-50% mulig ved bruk av 0,2 mm
kobber. Der det er tilgjengelig, bgr flere filtreringsalternativer derfor bli evaluert og

vurdert for klinisk bruk(Doyle, 2010).

Automatisk eksponeringskontroll

Automatisk eksponeringskontroll (Automatic Exposure Control, AEC) er et hjelpemiddel
som justerer mAs automatisk for & oppna gnsket densitet ved ulike pasientstgrrelser.
Kammere plassert mellom pasient og detektor, bryter eksponeringen nar detektoren
har mottatt nok rgntgenfotoner til & danne et rgntgenbilde med god densitet. @nsket
densitet og kVp er forhandsdefinert for ulike rentgenundersgkelser. Ved bruk av AEC er
pasientposisjonering viktig(Shephard, 2003). | fantomstudien gjort av Charnley(2015)
om innskutt hofte, oppgis det at en matte gjgre flere eksponeringer for a finne optimal
AEC-posisjon, fgr en startet med testbildene(Charnley, 2015). AEC-kammer kan ikke
brukes hvis pasienten har operert inn metall som vil dekke for AEC-kammeret, som
illustrert i figur 4. Da vil kamrene bryte for sent, slik at rgntgenbildet blir overeksponert.

Hos disse pasientene ma man stille inn mAs-verdien manuelt(Shephard, 2003).

Figur 4 Eksempel hofte innskutt-bilde med AEC-kammerets plassering inntegnet.
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3.2 Rgntgenstralenes vekselvirkninger med vev

Fotoelektrisk effekt, skjer ved alle kVp “er innen bildediagnostikk (20 — 120 kVp).
Fotoektrisk effekt fgrer til “spredt straling”, men med sa lav energi at det sannsynligvis
ikke forlater pasienten, ogsa kalt total absorpsjon. Avhenger av fotonenes energi og
vevets atomnummer(Johnston & Fauber, 2015).

Comptoneffekt, og sa kalt Comptonspredning, har nok energi til 8 na detektor, men
gir ingen diagnostisk informasjon, kun stgy i bildet. Man g@nsker @ minimere
Comptoneffekt s& mye som mulig. Forekomsten av denne effekten avhenger av
fotonets styrke, men ikke av vevets atomnummer. Feerre fotoninteraksjoner skjer ved
hayere kVp, men da med en mindre andel med fotoelektrisk effekt, og stgrre andel med
Comptoneffekt(Johnston & Fauber, 2015). Mengden Comptonspredning som
produseres, avhenger av stgrrelsen pad volumet som bestrdles. Ved alle kVp'er er
spredningen hgyest pa inngangssiden av pasienten, og lavest pa utgangssiden. Spredt
straling som gar ut av pasienten i 30 graders vinkel har hgyere andel fotoner med
hgyere energi, enn den spredte stralingen som gar ut i 120 graders vinkel, men den

totale mengeden er stgrre ved 120 grader(figur 5)(Martin & Sutton, 2002).

Figur 5 Oppsett brukt for simulering og maling av spredt straling. Etter figur av Martin
& Sutton, (2002).

Transmisjon — fotoner som gar igjennom det anatomiske objektet uten a vekselvirke.
Det er differansen mellom transmisjon og absorpsjon som gir oss en avbildning av

anatomien(Johnston & Fauber, 2015).
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Ved lave kVp’er(20-65) er det hovedsakelig fotoelektrisk effekt som forekommer.
Blgtvev vil transmitere mer av stralen enn benvev. Tykkelse pa vevet spiller ogsa inn.
Ved lave energier vil man kunne differensiere godt mellom ulike vev og ulike tykkelser

av vev(Ball & Moore, 1997).

Ved hgyere energier er det Comptoneffekt som forkommer i st@grst grad. Differensiering
mellom blgtvev og benvev reduseres. Comptoneffekt avhenger av tetthet, ikke
protonnummer. Differensiering er likevel tilstede, og i noen tilfeller til og med
forsterket(Ball & Moore, 1997). Ved 3 gke kVp kan en redusere absorbert dose i
pasient, men gkt energi kan ha en negativ effekt pa bildekontrast som fglge av mer

spredt straling(Doherty, O'Leary, og Brennan, 2003).

Nar man bruker kVp'er over 100, er det Comptonattenuasjon som forarsaker
differesieringen av vev(og bildekontrast) i stgrre grad enn fotoelektrisk atternuasjon.
Radiografers negativitet til Comptoneffekt er i fglge Ball og Moore(1997) muligens

uberettiget og kun basert pa at Comptoneffekt kan redusere bildekontrast.

Avbildningseffekt

Stralingen som forlater pasienten, utgangsstralingen, bestar av bade spredt(ugnsket) og
transmittert straling. Transmittert straling fremstar som mgrkt, og fotoelektrisk effekt
bidrar til det lyse i bildet. Spredt utgangsstraling(forarsaket av Comptoninteraksjoner)
gir gale signal til detektor, og gir et “takelag”, ogsa kalt stgy, i bildet. Mindre enn 5% av
primaerstralingen kommer igjennom pasienten, og nar fram til detektoren. En enda
lavere prosent er det som bestdar av straler med diagnostisk informasjon.
Utgangstralingen interagerer med detektoren og danner et latent bilde. En prosess ma
til for & fa det manifeste, synlige, bildet(Johnston & Fauber, 2015).

| digital radiografi har man i hovedsak to typer bildedanningssystemer for denne
prosessen, Computed Radiography(CR) og Direct Digital Radiography(DR) (se kapittel
3.3 Digital radiografi).
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Densitet (signal til detektor)

Densiteten i bildet kontrolleres hovedsakelig av mAs-verdien. Ved for lav mAs vil
rentgenbildet bli for lyst, densiteten for lav, bildet er da undereksponert. Ved for hgy
mAs vil densiteten bli for hgy, bildet er da overeksponert.

Densiteten pavirkes ogsa av kVp. Nar en gker kVp, gker intensiteten pa rgntgenfotone,
og dermed ogsa antall fotoner som har nok energi til & nd fram til pasienten og til

detektoren(Shephard, 2003).

Hvis man reduserer kVp med 15 % kan en opprettholde densiteten ved & doble mAs-
verdien(Shephard, 2003). Densiteten kan ogsa opprettholdes ved a gke kVp med 10, og
halvere mAs(Allen et al.,, 2013; Bontrager, 2001). Dersom rgntgenbildet viser
tilstrekkelig gjennomtrenging av aktuell anatomi, kan redusering av kVp fgre til
undereksponering, selv. med doblet mAs. @kt mAs kan aldri kompensere for
utilstrekkelig kVp for @ oppna gnsket densitet(Shephard, 2003).

Det er gjort flere studier hvor man har gkt kVp og redusert mAs, og funnet ut at en kan
opprettholde bildekvaliteten med redusert straledose(Allen et al., 2013; Fauber, Cohen,
& Dempsey, 2011; Nickoloff et al., 2002). | digital radiografi kan en oppna god
bildekvalitet med stgrre variasjon i kVp enn med analog radiografi, pa grunn av
systemenes brede dynamiske omrade(Fauber et al., 2011; Long et al., 2014).(se avsnitt

Kontrastoppl@sning og dynamisk omrade i kapittel 3. Digital radiografi)

3.3 Digital radiografi

Som nevnt i innledningen, bruker CR-systemer en detektor som bestar av en plate av
fosfor som er plassert i en kassett. Fosforet i bildeplaten blir fotostimulert under
eksponering. Elektronene blir “fanget” i et semistabilt energiniva, og kan deretter leses
ut av en avlesningsmaskin. Avlesningsmaskinen frigjgr de bundne elektronene fra
fosforplaten ved hjelp av laserlys, fanger opp signal, og omdanner dette til digitale
data(Cowen, Davies, & Kengyelics, 2007; Schaefer-Prokop, De Boo, Uffmann, & Prokop,
2009; Williams et al., 2007).
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DR-systemer har digitale detektorer som bade fanger opp og omdanner til digitale data,
som gir et bilde nesten umiddelbart, uten bruk av avlesningsmaskin(Williams et al.,
2007). Detektoren er bygget opp av en detektormatrise, avlesing- og
kontrollelringselektronikk, og en en scintillator. Detektoren brukt i denne studien har
scintillator av cesiumjodid(selvlysende materiale). Cesiumjodid er et materiale med god
stralingsabsorpsjon, hgy omdannelsesfaktor og god lysledningsevne. Den har en
nalformet krystallstruktur og som gir god opplgsning(SIEMENS, 1999; Volk, Hamer,
Feuerbach, & Strotzer, 2004).

Detector matrix X-Rays Scintillator

Figur 6 DR- detektorens design (SIEMENS, 1999)

Det at bildedanningskjeden har faerre steg, gjgr at en nyttegjgr mer av signalet(Williams
et al., 2007). Sensitiviteten til DR-detektorer, evnen til & “fange opp signal”, er | fglge

Doyle(2010) signifikant bedre enn for CR-plater.

Romlig opplasning

Den romlige opplgsningen er definert som "minste romlige atskillelse ngdvendig for a
fremstille to (eller flere) hgykontrastobjekter som selvstendige enheter" (Cowen et al.,
2007; Schaefer-Prokop et al.,, 2009) Opplgsningen for bade CR- og DR-systemer
begrenses av deteksjonselementenes stgrrelse. For CR er dette stgrrelsen pa fosfor

krystallene og stgrrelsen pa laserstralen som brukes i avlesningsprosessen(Shephard,
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2003). DR-systemets opplgsning begrenses av piksel-elementene og elektronikkens

stgrrelse, Nyqiust prinsippet(Neitzel, 1992).

Digitale bilder vises pa skjerm, og den romlige oppl@sningen pavirkes av skjermens
opplgsning. Med flere sma piksler, i en matrise, gker opplgsningen(Long et al., 2014;
Shephard, 2003). Opplgsningen kan aldri veere hgyere enn pikslenes
dimensjoner(Shephard, 2003).

Figur 7 Illustrasjon av to matriser med ulike pikselstorrelser. En monitor med stor
matrise og smd piksler(venstre) kan vise et bilde med mer romlig opplosning enn en

monitor med liten matrise og store piksler(hoyre) .

Kontrastoppl@sning og dynamisk omrade

Kontrastoppl@sning er definert som systemets evne til a skille to strukturer med noksa
lik subjektkontrast(Long et al., 2014) Radiografisk kontrast kontrolleres hovedsakelig av
kVp. Ved hgy kVp(hgy gjennomtrengningsevne) reduseres attenuasjonen i vevet, og
forskjeller i absorbsjonen for ulikt vev blir mindre, samtidig som hagy kVp gir mer spredt
straling. Disse to effektene kan gi lavere radiografisk kontrast(Allen et al., 2013;
Bontrager, 2001) Endring av mAs uten a endre kV, endrer ikke bildekontrasten.

Fotonenergien er den samme, og det endrer ikke forekomsten av fotoelektrisk
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absorpsjon(Ball & Moore, 1997). Kontrast pavirker fremstillingen av de strukturelle
linjene, skarpheten i rgntgenbildet. Ulike rgntgenundersgkelser krever ulik kontrast,

utifra anatomisk omrade og problemstilling(Shephard, 2003).

Dynamisk omrade er spekteret av inngangsdoseverdier som detektoren klarer a fange
opp og omdanne til informasjon i bildet(Cowen et al., 2007; Schaefer-Prokop et al.,
2009). Ved & manipulere et bilde pa visningsskjiermen kan en fa frem sma
konstrastforskjeller ved & justere gratoneskalaen i bildet. Dynamisk omrade males i bits,
som angir hvor mange gratoner en gitt piksel kan vise(Long et al., 2014; Shephard,
2003). 12-bits, som er vanlig i digital radiografi tilsvarer 4096(2*) gratoner(Long et al.,
2014).

Dose creep-fenomenet

Ved overgangen fra analog til digital radiografi var det forventet en nedgang i
straledoser ved rgntgenundersgkelser. Den nye teknologien dapnet for bedre bilder ved
hjelp av postprossessering(digital bildebehandling), som gjgr det mulig a8 “redde” bilder
med feil eksponering. Bildebehandlingen kan ikke redde bildet dersom bildet er
undereksponert, har for lite signal. Med den nye teknologien har det oppstatt en
fenomen kalt dose creep, radiografene eksponerer med litt for hgye parametere, fordi
bildene ser penere ut, dermed forblir dosene like hgye (eller hgyere) selv om man har

gatt over til bedre utstyr(Cowen et al., 2007; David & Redden, 2011; Willis, 2002).
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3.4 Geometri

Avstandsloven

Straling fra en punktkilde(som rgntgenstralingen fra rgntgenrgret) minker i intensitet
nar avstanden gker, fordi den totale mengen fotoner spres over et stgrre areal.
Intensiteten reduseres omvendt proposjonalt med kvadratet av avstanden. Dette kalles

den omvendte kvadratloven (Ball & Moore, 1997; Bushong, 2012).
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Figur 8 illustrasjon av avstandsloven, hvordan straling fra en punktkilde minker i

intensitet ndr avstanden okes(Waldrep, 2013).

Dersom stralekilden ikke er et punkt, men et areal(slik som den spredte stralingen fra
en pasient som blir bestralt) gjelder den inverse kvadratloven kun ved stgrre

avstander(Bushong, 2012).

Nar man bruker air-gap teknikk vil bade primeerstralingen og den spredte stralingen
minke i intensitet som fglge av avstandsloven. Den spredte stralingen fra pasienten har
kortere avstand til detektoren enn primaerstralingen fra rgntgenrgret, men ogsa en
lavere intensitet enn primaerstralingen i utgangspunktet(Webb & Flower, 2012). Ved gkt
OID og SOD blir den totale avstanden mellom rgntgenrgr og detektor(source to image
distance, SID) stgrre, og en ma dermed gke rgrstrgmmen for & opprettholde
densiteten(Johnston & Fauber, 2015; Shephard, 2003). Til dette kan en bruke formelen

nedenfor:

mAs; __ SID}
mAs,  SID? (1-1)
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Hvor mAs; er den opprinnelige mAs-verdien og mAs, er den nye verdien for a

opprettholde densiteten(Shephard, 2003).

Geometrisk uskarphet

Rontgenstraling kommer fra en punktkilde. Men pa apparaturen kan en velge mellom to
stgrrelser pa dette punktet. Nar en tar bilde av stgrre kroppsdeler, velger man stor
fokusstgrrelse, for 8 unnga overoppheting ved hgye energier(Bushong, 2012; Gorham &
Brennan, 2010; Long et al., 2014). Stor fokusstgrrelse kan fgre til at objekteter i bildet
far en utsmeringseffekt, geometrisk uskarphet, seerlig ved sma SOD-avstander(Bushong,

2012; Long et al.,, 2014).

Forstarring og geometrisk fordreining

Innen konvensjonell radiografi er et av grunnprinsippene at objektet(det man skal
avbilde) plasseres sa naer detektor som mulig(Long et al., 2014). Dette for & unnga
forstgrring og geometrisk fordreining. Rgntgenstrdleknippets vifteform fgrer til at
objektet som avbildes vil forstgrres. Stralene divergerer, bade pa veien fra rgntgenrgret
til objektet, og fra objektet til detektor. Ved ulik geometri far en ulik
forstgrringsfaktor(magnification factor, MF). Forstgrringsfaktoren finner man ved a dele

SID pd SOD som formelen under viser(Shephard, 2003).

F e SID (1-2)
SOD

Dersom en gker avstanden mellom objekt og detektor(object to image distance, OID),
kan en bruke formelen for & finne en SID som gjgr at forstgrringsfaktoren

opprettholdes(Shephard, 2003).
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Figur 9 Illustrasjon av forstorring ved endring av OID. (Egen tegning).

3.5 Reduksjon av spredt straling til detektor
3.5.1 Innblending av stralefeltet

Mengden spredt straling er proposjonalt med mengde vev(totalt volum) som bestrales.
Stgrrelsen pa stralefeltet styres ved & justere rgngenrgrets utgangsapning med
blykanter som kan innskrenkes for & fa mindre felt, eller dpnes for 3 fa stgrre felt. Dette
kalles kollimering. En reduserer stgy ved a kollimere slik at det kun er omradet av
interesse som blir bestralt. Tett kollimering fgrer til mindre spredt straling og dermed
bedre kontrast i bildet(Ball & Moore, 1997; Bushong, 2012; Shephard, 2003; Sprawls,
1995). Med gkt SID far primaerstralingen mindre divergens, og den totale massen som

bestrales er dermed mindre(Barrall, 2004).

3.5.2 Raster

Raster er et filter som plasseres mellom pasient og detektor for 3 filtrere bort den
spredte stralingen forarsaket av rgntgenstralenes vekselvirkning med vev. Rasteret er

utformet med rader av tynne blylameller, med rgntgengjennomtrengelig materiale i
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mellom. Primaerstraling skal kunne komme igjennom, og na detektoren, mens den
spredte stralingen, som ikke kommer vinkelrett pa blylamellene, stoppes opp(Bushong,
2012). Det finnes ulike design for rastere, etter hva slags undersgkelser de skal brukes
til(Shephard, 2003). Mengde primaerstraling og spredtstraling som slipper igjennom
rasteret males i selektivitet(2), og angir relativ forbedring i forholdet mellom

primaerstraling og spredt straling(Bushong, 2012; Mizuta et al., 2012).

Ulempen med raster er at en ma gke den totale dosen for a fa nok strdling til 8 danne et
godt bilde, da noe av primaerstalingen ogsa vil filtreres bort(Bushong, 2012). Det kan
vaere ngdvendig med sa mye som 100% gkt dose, avhengig av rasterets design(Martin,

2007; Willis, 2004).
Nar en bruker raster i kombinasjon med en Igs kassett er ngyaktig posisjoneringen en

utfordring. Noen graders feil vinkling kan gjgre at primaerstdlingen absorberes av

blylamellene, og dermed gi et bilde med for lite signal(Figur 10)(Sprawls, 1995).

I AAARAREE RN

AT AETTISTERTTO,

Figur 10 Illustrasjon av feilvinkling av raster i forhold til primeerstralingen. Mye av

primeerstrdlingen filtereres bort av rasteret(Sprawls, 1995).

Tidligere studier har vist at man pa flere typer rgntgenundersgkelser kan redusere

dosen betraktelig ved & fjerne rasteret, og heller bruke air-gap teknikk som
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stgyreduksjonsmetode (Chan & Fung, 2014; Cortis et al., 2014; Doyle, 2010; Séderman

et al., 1998).

im
=

Figur 11 lllustrasjon av raster,
med rette blylameller. Den
spredte strdlingen(rode streker)
stoppes av rasteret, mens
primeerstrdlingen kommer

igiennom og ndr detektoren.

(Egen tegning).

Figur 12 lllustrasjon av Air-gap
teknikk. Den spredte
strdlingen(rade streker) spres ut
1 rommet, mens
primeerstrdlingen ndr

detektoren. (Egen tegning).
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3.5.3 Air-gap teknikk

Den spredte stradlingen som forlater pasientens kropp, divergerer mer enn
primaerstralingen, og spres dermed ut av primaerstralefeltet(Figur 12). Mengden spredt
straling i forhold til primaerstraling, minker med gkt air-gap avstand(Jo stgrre air-gap, jo

mindre spredt straling nar fram til detektor)(Sprawls, 1995).

Det er flere faktorer a ta hensyn til nar man bruker air-gap som stgyreduksjonsmetode.
Eksponeringsparametere ma gkes pa grunn av gkt avstand(avstandsloven).

Med gkt OID og SID, far man et forstgrret bilde, og man trenger derfor stgrre detektor
for & dekke det samme anatomiske omradet(Sprawls, 1995).Forstgrringen man far ved
air-gap teknikk kan ha en positiv effekt for DR-systemets oppl@gsning, som begrenses av
piksel-elementene og elektronikkens stgrrelse, Nygiust prinsippet(Neitzel, 1992). Air-
gap metode er ogsa blitt brukt nettopp for & bedre opplgsningen innen
mammografi(Bushong, 2012) og angiografi(Bushong, 2012; Moore, Krause, & Amplatz,
1972).

Air-gap teknikk er en gammel metode for a fjerne spredt straling som ble brukt mye
med analog radiografi. Air-gap som stgyreduksjonsmetode ble erstattet av rasteret da
det ble kommersielt tilgjengelig(Persliden & Carlsson, 1997). Det er blitt observert at
teori om raster er mer vektlagt i leerebgkene, ogsa etter CR og DR ble vanlig(Bushong,
2012; Martin & Sutton, 2002; Webb & Flower, 2012) Det er imidlertig mulig at air-gap
er bedre egnet med digital radiografi enn med analog radiografi(Neitzel, 1992; Persliden
& Carlsson, 1997). Air-gap teknikk er i fglge Doyle(2010) best egnet for undersgkelser
med lite spredt straling(toraks, mammografi og liknende), mens for undersgkelser der

det kan oppsta mye spredt straling, er rasteret antatt & ha bedre effekt.
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Selektivitet

Rastere kommer med selektivitet pa mellom 5 til 10(Neitzel, 1992). Rastere som er
spesialtilpasset for visse avstander og undersgkelser kan ha hgyere selektivitet. Nar
rasterdesignet er ment for allsidig bruk og ikke designet for ngyaktige avstander, har
det gjerne en lavere selektivitet. | en undergkelse der ulike typer raster ble malt for
selektivitet, fant en ut at et raster med ratio 6 hadde en selektivitet pa 3.6 ved 90 kV nar
man avbildet acrylplater, 25 cm tykkelse. Med de samme parametrene malte de et
raster med ratio 16, til 3 ha en selektivitet pa 11. Selektiviteten ble lavere ved gkt kV, for

alle de undersgkte rastertypene (Mizuta et al., 2012).

| en studie utfgrt med modellberegninger kom man fram til at air-gap teknikk hadde
bedre stgyreduksjonseffekt enn raster ved air-gap avstander over 40-50 cm. Dette var
gjeldende selv for sammenlikning med hgyratio-raster for objekttykkelser hvor det

oppstar mye spredt-straling(Neitzel, 1992).

Modellen for a kalkulere air-gap teknikkens selektivitet etter Neitzel(1992) Sgrensen og

Floch(1985):
X=To/Ts

=[(f-a) /f1*/ [x/ (x+a)]? (1-3)
=(1-a/f)°  (1+a/x)’
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Effektivt

Fokus spredningspunktkilde
Objekt Detektor

A

Figur 13 Modell for beregning av selektivitet for air-gap etter Muntz, Jacobsen, Kaeg
og Klein(1976) (Neitzel, 1992; Sorenson & Floch, 1985)

Tidligere studier av air-gap teknikk ved rgntgen innskutt hofte viser til mulighet for a
redusere pasientdosen betraktelig(Barrall, 2004; Flintham & Snaith, 2006), men
mangler dokumentasjon pa hvilke parametere en kan bruke, og er ikke gjort pa DR-

detektorer.

Barrall(2004) konkluderer med at en kan ga fra Igs detektor med raster, over til air-gap
teknikk, uten & endre eksponeringsparametere. Dette gav like god bildekvalitet, og
dosereduksjon pa grunn av gkt SOD. | studien ble det brukt analog radiografi og CR-

plater for begge metodene, og det var ikke fokus pa type detektor.

Et optimaliseringsprosjekt om air-gap teknikk pa innskutt hofte gjort i
Storbritannia(Flintham & Snaith, 2006) konkluderer med at det er manglende
dokumentasjon og lite fokus pa bildekvalitet, og at det ikke finnes dokumentasjon pa
bruk av tilleggsfiltrering. Studien sammenliknet air-gap og raster-teknikk, men begge pa

CR-plater, air-gap teknikk ble vurdert til 3 gi de beste bildene.
| en mastergradsavhandling av Charnley(2015) ble det testet ut ulike avstander og

parametere pa et fantom. | konklusjonen anbefales det 100 kVp, 180 cm SID, 45 cm air-

gap i steden for raster og 0.1 mm Cu. | artikkelen basert pa masterprosjektet er
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anbefalingen endret til 90 kV, 135 cm SID, 45 cm air gap i tillegg til raster, og en

tilleggsfiltrering pa 0.1 mm Cu(Charnley et al., 2016).

3.6 Straledose

Straledose kan males pa ulike mater. For & estimere risiko for senskader som kreft,
beregner man effektiv dose. Denne justeres for kjgnn, kroppsstgrrelse, omrade som blir
bestralt og mengde straling. Effektiv dose oppgis i enheten Sievert(Widmark et al,,

2005)

Dose Areal Produkt(DAP) er et mal pa mengde straling som gis under en eksponering. Et
dosearealkammer er plassert ved utgangen av rgntgenrgret, og malt verdi kan leses av
pa apparatet. DAP oppgis i enheten Gycm?*(Widmark et al., 2005).

DAP-verdier brukes i optimaliseringsarbeid, til & sammenlikne protokoller og
underspkelsesmetoder(European Commission, 1999; Widmark & Friberg, 2007). Det
etableres lokale, representative doser (et gjennomsnitt av 20 normal-vektige
pasienter)for de vanligste rgntgenundersgkelsene som utfgres. De representative
dosene rapporteres inn til Statens Stralevern som lager en nasjonal referansedose som
alle virksomheter kan sammenlikne seg med. Dersom man oppdager at man ligger
veldig hgyt eller lavt i forhold til den nasjonale referansedosen, ma man undersgke om
man bgr optimalisere den aktuelle protokollen. Virksomhetenes representative doser
skal revideres jevnlig, og det skal alltid etableres ny representativ dose dersom det
gjgres vesentlige endringer i apparatur eller metode(Widmark & Friberg, 2007). Det

finnes per i dag ikke en nasjonal referansedose for undersgkelse av innskutt hofte.
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4 Materiale og metoder

4.1 Design

| denne studien er det brukt kvantitativ empirisk metode. Kvantitativ metode kalles ofte
ekstensiv men lukkede, man tar for seg mange enheter, men informasjonen som skal
samles inn er forhandsdefinert av forskeren. Hensikten er a fa inn informasjon som kan
systematiseres, slik at en kan analysere mange enheter samlet. For a lage en effektiv
statistisk analyse ma forhandskategoriseringen gjgre det mulig @ standardisere
informasjon i form av tall. Enheter og informasjonen tvinges inn i forhandsdefinerte

kategorier(Jacobsen, 2015).

Studiets design er eksperimentelt. Eksperimentelt design bestar av fire sentrale
elementer: sammenlikning, randomisering, tidsseriedata og aktiv manipulasjon. Ved
sammenlikning av en eksperimentgruppe og en kontrollgruppe, ma en forsikre seg om
at de to gruppene ikke er systematisk forskjellige(Jacobsen, 2015). Denne studien har
sammenliknet bildekvaliteten for gammel og ny metode for rgntgen innskutt hofte. Nye
eksponeringsparametere, geometri og filtrering er forsgkt optimalisert, og ny metode
gnskes verifisert fgr en gar videre med ytterligere optimalisering av protokollen. Ved a
gigre ny og gammel metode pa de samme pasientene, unngar vi at
eksperimentgruppen og kontrollgruppen er forskjellige.

Straledose(DAP), samt radiografenes evaluering av tidsbruk og praktisk gjennomfgrelse

har ogsa blitt kvantifisert og vurdert.

4.1.1 Organisering/faglig plassering

Prosjektet ble godkjent av sykehuset og avdelingsleder ved radiologisk avdeling.
Prosjektet ble gjennomfgrt som prosjektansvarlig sitt masterprosjekt. Prosjektansvarlig
mottok veiledning med hensyn til planlegging og gjennomfgring av prosjektet fra

Hgyskolen i Buskerud og Vestfold, v/helsevitenskapelig fakultet, avdeling Drammen.
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Prosjektansvarlig er ansatt ved radiologisk avdeling, Diakonhjemmet sykehus, og har

tilgang til bruk av resurser og utstyr.

4.1.2 Forskningsetikk og personvern

De etiske vurderingene i forbindelse med denne studien er hovedsakelig relatert til den
ekstra straledosen pasientene vil fa da det tas et ekstra bilde med ioniserende straling.
Dosen ble estimert til < 1 mSv. Dette kan sammenliknes med tre maneders
bakgrunnsstraling. Alle de inkluderte pasientene hadde en alder som gj@r at straledose

vil veere av begrenset betydning. Dette doseestimatet er et konservativt estimat.

Alle som ble forespurt om & delta i studien fikk muntlig informasjon pa
undersgkelsesdagen, samt informasjonsskriv med seg (Vedlegg 3). Tilleggsbildet inngikk

i pasientens undersgkelse med potensiale for bedre diagnostikk.

Bildene som er gransket og beskrevet til klinisk bruk i videre behandling ligger registrert
under pasientenes navn i sykehusets elektroniske bildearkiv som ved vanlige

radiologiske undersgkelser. Anonymisering av sykehus anses ikke a veere ngdvendig.

Vedtak fra Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK)

En prosjektsgknad ble sendt til REK i oktober 2015(Vedlegg 4). Prosjektets hensikt og
fremgangsmate ble ngye beskrevet. Det ble oppgitt at man planlegger 3 ta et ekstra
bilde pa pasientene i studien, samt doseestimatet for dette ekstra bildet.

| vedtaket fra REK(/nformasjon om vedtak, Vedlegg 5) mottatt desember 2015 ble
prosjektet klassifisert som et kvalitetssikringsstudie. Vedtaket viser til innsendt
protokoll, at teknikken ut i fra tidligere studier, samt egenerfaring, forventes a gi en
bedring i bildekvalitet. Basert pa dette oppfattet komiteen prosjektet som
kvalitetssikring av en metode som allerede er i bruk.

Ved inklusjon av pasienter ble informasjonsskrivet(Vedlegg 3) benyttet. Dette er

utarbeidet etter mal for samtykkeskriv fra REK, men forenklet.
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4.1.3 Datainnsamling — kliniske bilder

Kriterier for inkludering av pasienter:

* Pasienter som skulle ha postoperativkontroll i forbindelse med hoftebrudd eller
hofteartrose pa Diakonhjemmet sykehus fra mars 2016 til vi hadde nok
materiale(mai 2016).

*  @nsket a delta i studien.

e Qver55ar.

80 konsekutive pasienter ble inkludert. Studien ble utfgrt pa pasienter i Norge, ved

Diakonhjemmet sykehus.

Antallet er valgt ut i fra hva som anses som en praktisk gjennomfgrbar populasjon og at
det skal veere stort nok til & vise forskjeller. En styrkeberegning ut fra tilfeldig fordeling
tilsier en noe stgrre gruppe. Vi regner med at hypotesen var om forbedret bildekvalitet
med ny metode er riktig, og da har vi nok materiale.

Det er ikke gitt noe vektintervall som inklusjonskriterie. Vi gnsker @ se om metoden er
mer eller mindre egnet ved ulike vektklasser.

Informasjon om studien ble gitt muntlig og pasientene fikk med seg informasjonsskriv

dersom de gnsket det.

For den kliniske studien ble pasientene inkludert ved sin fgrste, andre eller tredje
postoperative kontroll, for @ fa sa stort materiale som mulig pa en effektiv mate.
Pasienter som kom inn med spgrsmal om brudd ble bevisst ekskludert, da vi ikke ville

forlenge undersgkelsestiden for smertepavirkede pasienter.
Pasientene i studien gjennomgikk undersgkelsen de skulle ha i henhold til dagens forlgp
for hofteopererte. | tillegg ble det tatt et ekstra bilde med ny metode, der det kun var

apparaturen som ble endret, pasientposisjonering var uendret.

Av 80 pasienter var det 57 kvinner og 23 menn i alderen 56-95 ar(median 80).
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Dette er representativt for pasientgruppen som gjennomgar hoftebrudd i
Norge(Nasjonal Kompetansetjeneste for Leddproteser og Hoftebrudd, 2016).
Pasientene hadde Body Mass Index(BMI) fra 11,3-36,5.

Det at underspkelsene gjgres simultant for hver pasient gir godt
sammenlikningsgrunnlag ved at bildeopptakene har sa like forutsetninger som mulig.
Mulighet for sammenlikning av f@grste postoperative bilde med tre- eller seks-
manederskontroll ble vurdert, men dette kunne gitt feilkilder som for eksempel endret
vekt eller muskelsvinn i postoperativ fase. Studiet av de to metodene pa samme

kontroll ble derfor valgt.

Standardundersgkelsen og tilleggsbildet ble gransket og beskrevet av radiolog som
vanlig, og en rapport ble sendt til henvisende lege. | tillegg ble de to hofte-
bildene(dagens- og ny metode) anonymisert og lagt i en bildebank, med til sammen 80
bildepar. Bildene i bildebanken ble vurdert med spesielt henblikk pa bildekvalitet, og

hvor godt ulike strukturer fremstilles.

Det ble gjort status/konstans-kontroll pa det aktuelle laboratoriet fgr datainnsamlingen

ble igangsatt.

Dedikerte radiografer

Det ble gitt informasjon om prosjektet pa radiologisk avdeling. | fgrste omgang ble fire
dedikerte radiografer ble leert opp i & utfgre undersgkelsen etter ny metode, samt gjgre
de ngdvendige noteringene(hgyde og vekt). Dette for a sikre at undersgkelsene utfgres
sa likt som mulig. De dedikerte radiografene fungerte deretter som ressurspersoner i
videre opplaering, og studie-protokoll med ny og gammel metode(Vedlegg 6) ble utfgrt

av samtlige radiografer ved aktuelle laboratorium under innsamlingsperioden.
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4.2 Utstyr og protokoller

Rontgenrgret som er brukt er AXIOM Aristos MX(Siemens, Erlangen, Germany) DR-
detektoren, AXIOM Aristos MX i et fast veggstativ (Siemens, Erlangen, Germany).

CR-platene er CR MD4.0T General med blir lest ut i en CR 30-X Digitizer (AGFA, Mortsel,
Belgium)

| den kliniske studien var kassettstgrrelsen 24 x 30 cm brukt | kombinason med
parallellraster (Gridline Lysholm, Spanga, Sweden). Det har lameller med 70
absorberingslinjer per cm og en ratio pa 6. Lamellene gar horisontalt nar kassett og

raster brukes i landskapsformat.

Tabell 1 Oversikt utstyr

Rgntgenrgr AXIOM Aristos MX
DR-detektor AXIOM Aristos MX veggstativ
CR-detektor CR MD4.0T General
Avlesningsmaskin CR 30-X Digitizer
Raster Parallellraster 240x300mm

N70 absorberingslinjer/cm, ro= ratio 6

Endring av geometri

Fantomtester ble gjort med ulike SID, SOD og OID. Litteraturen oppgir at st@rre air-gap
avstand gir bedre reduksjon av spredt straling til detektor (Neitzel, 1992; Sprawls,
1995). Det er oppgitt 45 cm for innskutt hofte(Charnley, 2015; Charnley et al., 2016) og

60 cm som air-gap i en fantomstudie av kne i fglge Barral(2004).

Ved valg av avstander ble praktisk gjennomfgrbarhet vektlagt. Vi ville unnga forflytting
av pasient i sengen, da dette ikke vil vaere gjennomfgrbart i en klinisk hverdag. OID, og
dermed selve air-gapet er derfor den avstanden en far med sengens hodeende intill
veggstativet, med sengen i 45 grader, nar pasienten ligger midt i sengen. Denne
avstanden er ca 60 cm. Det ble teipet opp 45 graders-linjer pa gulvet, for a lette

innstilling av seng. Den minste SID som var mulig med dette oppsettet var 180 cm.
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Ut i fra litteraturen og oppgitte avstander fra hva som brukes i Norge kan en bruke en
SID pa mellom 180 og 300 cm. Med tanke pa geometrisk fordreining og uskarphet, samt
forstgrringsfaktor(MF) ville vi ha lengst mulig SID. Pa rgntgenrgrets takstativ viste det
seg a vaere et hakk pa 272,5 cm som egentlig er til bruk pa rgntgenbordet i den andre
enden av rommet. Dette hakket ble valgt for at protokollen skulle bli repeterbar.

Ngyaktig avstand ville ellers vaert vanskelig @ male opp likt for hver gang.
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Figur 14 Geometri for innskutt rontgenbilde av venstre hofte ved bruk av CR-
plate(gronn linje) og raster(stiplet rad linje) sett rett ovenifra. (Egen tegning).

\ %

Figur 15 Geometri for innskutt rontgenbilde av venstre hofte ved bruk av DR-
detektor(bld linje) sett rett ovenifra. Pasientens armer mad legges hayt opp pa brystet
eller over hodet, for a ikke bli med pa bildet. (Egen tegning).

32



Tabell 2 Oversikt, endringer fra gammel til ny metode.

Gammel metode Ny metode
Detektor CR-plate DR-detektor
"frittstdende” Veggstativ, fast
Raster Parallellraster -
MF 1,44-1,3 1,47-1,4
SID Ca 130 cm* 272,5
SOD 90-100* Ca 170*
OID 0-3cm Ca 60* (air-gap)
kVp 90 117
mAs 45 40
Tilleggsfiltrering - 0.1Cu

*Avhengig av pasientstgrrelse

Endring av eksponeringsparametere og tilleggsfiltrering

Eksponeringsparametere ble valgt ut fra litteraturen og utprgvd pa et fantom.

Ved bruk av formelen for endring av mAs ved gkt SID(Formel 1-1) skulle ny mAs veere
197,72.

Ved & gke kVp med 10 og halvere mAs kan en opprettholde densiteten(Allen et al.,
2013; Bontrager, 2001). Dette ble gjort i to omganger og, da ble mAs 49 og kVp 110.
Ved bruk av 15% regelen(Shephard, 2003), ville vi endt pa en kVp pa 119,5.

Etter en liten utprgving pa pasienter ble 117 kVp valgt, og mAs ble redusert til 40.

Tilleggsfiltrering
Ulike tykkelser av tilleggsfiltrering ble utprgvd pa 15 PMMA-plater med huddose-
maling. Ved bruk av 0,1 kobber ble huddose nesten halvert mens signal til

detektor(Relative X-ray Exposure) ble noe redusert, ved dobling av kobber(0.2) gikk
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huddose vytterligere ned, men bildekvaliteten ble darligere. Man hadde stgrst gevinst

ved & ga fra 0 til 0.1 mm kobber, dette ble derfor valgt.

4.3 Metoder og materiale for de ulike delene av studien

| denne studien er det brukt ulike metoder og materiale for & belyse ulike faktorer.
Klinisk, og teknisk bildekvalitet, straledose, samt praktisk gjennomfgring og tidsbruk er
vurdert(se oversikt, tabell 3). Metode og materiale for de ulike delene vil presenteres

hver for seg videre i kapittelet.

Tabell 3 Oversikt, metoder og materiale for de ulike delene av prosjektet.

Materiale Metode

80 bildepar Preferanse + VGA, 2 radioliger

Klinisk bildekvalitet 40 bilder med ny

metode mot ett VGA, 2 radiologer og 2 radiografer
referansebilde

Bildekvalitet, 3 testbilder Datalj-kontrast, CDRAD fantom
teknisk

34 pasienter

Straledose 19 normalvektige Reperesentativ dose, DAP
27 normal+forstadie
overvekt
Praktisk 16 besvarelser fra
giennomfaring og radiografer Evalueringsskjema

tidsbruk

4.3.1 Klinisk vurdering av bildekvalitet

Den kliniske bildekvaliteten ble vurdert i to omganger. Fgrst ble de 80 bildeparene med
ny og gammel metode vurdert mot hverandre av to observatgrer(heretter kalt De/ 1). |
Del 1 ble sammenlikning av bildekvalitet for ny og gammel metode gjort som
preferansestudie, i tillegg til gradering etter bildekriterier(beskrevet i eget avsnitt).
Preferansestudie gar ut pa at ny og gammel teknikk sammenliknes og observatgren
velger det foretrukne bildet(Ludewig, Richter, & Frame, 2010).Den enkle

preferansemetoden har en svakhet i at den er rent subjektiv, og kan favorisere det
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estetiske i bildet fremfor anatomisk og patologisk informasjon. En risikerer ogsa a
overse mulighetene med den nye teknikken(Mansson, 2000). Kriterier for visse
holdepunkter i normalanatomi, kan gi en mer helhetlig evaluering av den diagnostiske

bildekvaliteten(Tingberg, 2000).

Siden Del 1 kun sammenliknet bildepar med ny og gammel metode mot hverandre, ble
det gjort en ny vuderding(heretter kalt De/ 2) av 40 bilder tatt med ny metode, mot ett

referansebilde. Dette for a fa en mer reell gradering av bildekvaliteten for ny metode.

Visuell graderingsanalyse - brukt i Del 1 og Del 2

Bildekvaliteten ble vurdert subjektivt med Visuell graderingsanalyse(Visual grading
analysis, VGA). VGA er en velprgvd metode for & analysere visualisering av anatomiske
holdepunkter og har vist en god evne til & skille mellom testvariabler som endring i
straleenergi, radiografisk teknikk, og tilleggsfiltrering. Det er imidlertid anerkjent at VGA

testing ikke vurderer diagnostisk effekt(Gorham & Brennan, 2010)

Bildekriterier

Uavhengig av hvilke mal en velger & bruke pa bildekvalitet, b@r de korrelere med hva en
radiolog skal kunne fa ut av bildet. Et bilde bgr gi mulighet til 3 kunne skille mellom
normalanatomi og sykdomstilstand og eller abnormaliteter, gi ngyaktig fremstilling av
diagnostisk relevante strukturer(Mansson, 2000). Bildekriteriene ble utformet i
samarbeid med radiolog, og ble brukt i bade Del 1 og Del 2.

De tre kriteriene var:

-Visualisering av acetabulum(inkludert anterior og posterior acetabulum rim)
-Visualisering av caput femuri

-Visualisering av skjellettstruktur femur

Hvert kriterie ble gradert med en fempunktsskala. Tallene i den numeriske skalaen
hadde en beskrivelse(tabell 4) for at observatgrene skulle tolke tall-verdiene likt. VGA
gjorde det mulig & kvantifisere de subjektive vurderingene slik at dataene kunne

analyseres (Ludewig et al., 2010; Mansson, 2000).
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Tabell 4 Den numeriske skalaen med beskrivelser.

«Mye darligere» =1
«Darligere» =2
«Lik» =3

«Bedre» =4

«Mye bedre» =5

Tabell 5 Vurderingsskjema, visuell gradering, bildekvalitet

Bildepar nr # 1 2

Visually sharp reproduction of:

Acetabulum (inkl. Anterior og posterior rim)

Caput femoris

Skjelettstruktur larskaft




Del 1 - Sammenlikning av ny og gammel metode

80 bildepar ble vurdert. For hvert bildepar var ny og gammel metode plassert tilfeldig

pa hgyre eller venstre skjerm(se oppsett, figur 11).

Figur 11 Observatorenes oppsett ved vurdering, Del 1. Her med ny metode pd hoyre

side.

Pasientenes BMI ble regnet ut og gruppert etter World Health Organisazations

grupper(World Health Organization, 2016)(Tabell 6)

Tabell 6 Oversikt, BMI-grupper (World Health Organization, 2016) med antall

pasientener i hver gruppe.

BMI Ernaeringsstatus Antall pasienter
Under 18.5 Undervektig 4
18.5-24.9 Normal vekt 49
25.0-29.9 Forstadiet til overvekt 19
30.0-34.9 Overvekt klasse | 6
35.0-39.9 Overvekt klasse |l 2
Over 40 Overvekt klasse Il 0
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Del 2- Vurdering av ny metode
| Del 2 ble 40 av de 80 bildene (utfgrt med ny metode), vurdert mot ett referansebilde.
VGA med de samme bildekriteriene ble gjort av fire observatgrer: to radiografer og to
radiologer.

III

BMI-gruppene med flest pasienter(“normal” og “forstadiet til overvekt”) ble halvert ved
at annenhver pasient ble trukket ut, nar listen var sortert etter BMI. Normalgruppen ble
ytterligere redusert ved & fjerne 4 pasienter, Der en sa at deres BMI allerede var
representert. For BMI-gruppene med fa pasienter (“undervektig”, “overvekt 1” og

“overvekt II”) ble alle inkludert.

Tabell 7 Fordeling av antall pasienter i hver BMI-gruppe, i Del 2

BMI Ernaeringsstatus Antall pasienter
Under 18.5 Undervektig 4
18.5-24.9 Normal vekt 19
25.0-29.9 Forstadiet til overvekt 9
30.0-34.9 Overvekt klasse | 6
35.0-39.9 Overvekt klasse |l 2

Over 40 Overvekt klasse lI 0
Referansebildet

Etter vurderingen fra Del 1, ble det funnet en pasient som var normalvektig og som
hadde fatt gjennomsnittlig god score fra radiologene. Referansebildet ble vurdert til a

vaere et godt bilde, av forfatter selv, sammen med en radiografkollega.

Tabell 8 Oversikt over score fra bildeevaluering Del 1 for bildet som ble valgt som
refereansebilde i Del 2.

# | kjgnn Radiolog 1 Radiolog 2 BMI

acet. | cap. | skj. | tot. | Pref | acet. | cap. | skj. | tot. | Pref
541 F g 3 3 |10 [DR |4 3 3 (10 | DR | 2438
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Referansebildet var pa venstre skjerm, og observatgrene bladde gjennom de 40 bildene

de skulle vurdere pa hgyre skjerm.

Statistikk
For Del 1 og Del 2 blir det brukt enkel deskriptiv statistikk.

For Del 2 er det gjort en korrelasjonstest for de fire observatgrenes vurderinger.

4.3.2 Teknisk bildekvalitet

En enkel test ble gjort med CDRAD 2.0 fantom(Artinis Medical Systems) og tilhgrende

analyseprogram for a fa en objektiv evaluering av bildekvalitet. CDORAD-fantomet er et
pleksiglassfantom som har borede hull med ulike diametere og dybder i et rutenett.
CDRAD fantomet var plassert mellom 15 PMMA(pleksiglass)-plater, 8 foran og 7 bak for

a simulere en normalvektig pasient.

Det ble tatt tre test-bilder:
1) Ny metode: Air-gap teknikk pa DR-detektor
2) Gammel metode: CR-kassett med raster(35x43 cm)

3) Air-gap teknikk med parametere som for ny metode, CR-kassett(35x43 cm)

Testbildene ble lastet inn i CDRAD-programmet, som analyserer bildene og gir en
rapport som angir hvor godt de gjengir detalj og kontrast. @kt antall synlige hull-
posisjoner, tilsier gkt bildekvalitet. Resultatene prestenteres som grafer, som viser
systemets kotrast-detalj kurve.. Systemet gir ogsa et tall som mal pa bildekvaliteten,
Image Quality Factor inverted(IQFinv). Hgyere IQFinv betyr bedre mal av
bildekvalitet(Thijssen, Bijkerk, & van der Burght, 1998).

For testbilde 2, matte vi bruke en bildeplate av stgrrelsen 35x43 cm(med tilhgrende

raster) for 3 fa hele rutenettet med pa ett bilde. Dette kan ha gitt andre resultater enn
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kassett pa 24x30 cm ville gitt. Testbildene er alle tatt med sentreringen midt i fantomets
rutenett og kollimert sa tett rundt rutenettet som mulig.

Den store kassetten har samme fosforplate som de sma, og avleses pa samme mate.
Det store rasteret har samme raster-ratio som det lille og de er begge rombe-utformet.
Rombe-utforming vil si at lamellene blir mindre og mindre ut fra sentrum mot rasterets

kanter.

Figur 17 Rasterets utforming med lameller som minker i hoyde fra sentrum mot
rasterets kanter. Stiplet ramme illustrerer strdlefelt brukt i test. Sort boks: liten

kassettstorrelse. Gra boks: stor kassettstorrelse. (Egen tegning. Skjematisk, ikke

malbar).

4.3.3 Mal for straledose til pasient

Det ble notert DAP for begge eksponeringene hos 34 pasienter. Gjennomsnittet av DAP
for gammel og ny metode ble regnet ut for disse 34, samt kun de med normalvekt(19

pasienter), og for de med normalvekt og forstadiet til overvekt sammen(27 pasienter).

4.3.4 Kartlegging av tidsbruk og praktisk gjennomfgring

Etter endt studie ble det sendt ut et enkelt spgrreskjema(Vedlegg 7) til avdelingens
radiografer som skulle besvares anonymt. De ble spurt om de opplevde posisjonering av
rentgenrgr, pasient og detektor som lettere, like lett eller vanskeligere med ny metode.
De ble ogsa spurt om det var lettere, like lett eller vanskeligere & fa gode bilder, samt
hva de syntes om tidsbruk ved ny metode. Spgrreskjemaet hadde kommentarfelt til

hvert spgrsmal.
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5 Resultater

5.1 Klinisk vurdering av bildekvalitet — Del 1

| presentasjonen av resultatene fra Del 1, vil ny metode bli omtalt som DR-bilder, og

gammel metode som CR-bilder.

Preferanse- Sammenlikning av ny og gammel metode.

DR-bildet ble vurdert som like bra, eller bedre i 76 av 80 tilfeller for hver av radiologene.
Radiologl foretrakk CR-bildet i 4 tilfeller, lik pa 5 og resten(71) DR som foretrukket.
Radiolog? foretrakk CR-bildet i 4 tilfeller, lik pd 10 og resten(66) DR som fortrukket.

Tabell 9 Oversikt - antall bildepar radiologene anga som ’foretrukket” eller "lik”

Foretrukket Radiolog 1 | Radiolog 2
CR 4 4
Lik 5 10
DR 71 66
VGA

Etter vurderingen ble alle score justert i forhold til den tilfeldige plasseringen av ny og
gammel metode. Videre kan score dermed leses som at graderingene gjelder ny

metode, relativt til gammel metode.

VGA Score Acetabulum
Det var ingen av de 80 DR-bildene som ble vurdert som “mye darligere” pa acetabulum-
kriteriet. Radiolog 2 scoret i ett tilfelle «darligere» pa DR-bildet.

Radiolog 1 hadde sju som «mye bedre» og Radiolog 2 hadde tre. To av disse var pa

samme pasient.
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Tabell 10 Antall bildepar pr angitt score, acetabulum.

Acetabulum Score Radiolog 1 Radiolog 2
«Mye darligere» =1 poeng 0 0
«Darligere» = 2 poeng 0 1
«Lik» = 3 poeng 26 11
«Bedre» = 4 poeng 51 61
«Mye bedre» =5 poeng 3 7

VGA Score Caput

Pa Caput-kriteriet var det ingen score lavere enn 3, altsa ble alle DR-bildene vurdert
som like bra eller bedre enn CR-bildet pa dette kriteriet, med flest pa ”“bedre”
(henholdsvis 55 og 56 fra hver av radiologene).

Begge radiologene hadde scoret ett DR-bilde(det samme) som «mye bedre» pa caput-

kriteriet.

Tabell 11 Antall bildepar pr angitt score, caput.

Caput Score Radiolog 1 Radiolog 2
«Mye darligere» =1 poeng 0 0
«Darligere» = 2 poeng 0 0
«Lik» = 3 poeng 24 23
«Bedre» = 4 poeng 55 56
«Mye bedre» =5 poeng 1 1

VGA Score skjellettstruktur

Skjellettstruktur-kriteriet er fler avkryssninger pa “lik” enn pa “bedre”.

Vurderingen “mye darligere” er gitt pa henholdsvis 3 og 2 bildepar.

Tabell 12 Oversikt - antall bildepar pr angitt score, skjellettstruktur.

Skjellettstruktur Score Radiolog 1 | Radiolog 2
«Mye darligere» =1 poeng 3 2
«Darligere» = 2 poeng 6 12
«Lik» = 3 poeng 46 51
«Bedre» =4 poeng 20 14
«Mye bedre» =5 poeng 5 1
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5.2 Klinisk vurdering av bildekvalitet — Del 2

Tabell 13 Gjennomsnittlig(av de fire observatorene) totalscore for hver BMI-gruppe.

. Antall Gjennomsnitt
Ernaeringsstatus -
pasienter total
Undervektig 4 9,06
Normal vekt 19 9,82
Forstadiet til overvekt 9 8,58
Overvekt klasse | 6 5,21
Overvekt klasse |l 2 6,00
BMI og TOT
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Figur 12 BMI og total score, sortert pd totalscore, stigende.



Tabell 13 Korrelasjon mellom de fire observatarene, her kalt rod, lilla gronn og bld.

Parvis sammelikning for hvert bildekriterie, samt total.

Korrelasjon
Sammenligning ACE CAP SKIJ Total
Red-grgnn 0,73 0,64 0,64 0,78
Red-lilla 0,78 0,66 0,52 0,72
Red-bla 0,53 0,43 0,36 0,53
Grgnn-lilla 0,82 0,77 0,23 0,76
Grgnn-bla 0,53 0,47 0,13 0,56
Lilla-bla 0,70 0,57 0,68 0,76
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5.3 Bildekvalitet - teknisk

CDRAD-fantomtest

1) Ny metode, Air-gap teknikk pa DR-detektor
2) Gammel metode, men pa stor CR-kassett:

3) Air-gap teknikk, pa stor CR-kassett:

1) Contrast Detail Curve: IQFInv = 2.26
Alpha = 1e-008, a priori diff of means = 0, [Drill Pattern 1]
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3) Contrast Detail Curve: IQFInv = 2.20
Alpha = 1e-008, a priori diff of means = 0, [Drill Pattern 1]
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2) Contrast Detail Curve: IQFInv = 1.72
Alpha = 1e-008, a priori diff of means = 0, [Drill Pattern 1]
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Figur 13 Kontrast-detaljkurve fra CDRAD-analyseprogrammet, for de tre testbildene.
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5.4 Representativ dose

Det ble notert DAP for begge eksponeringene hos 34 pasienter. Av disse var 27
pasienter i BMI-gruppene “normal” og “forstadiet til overvekt”. Gjennomsnittet av DAP
for disse var 71,1 uGym2 for gammel metode og 38,21 MGym2 for ny metode. Dette

tilsvarer en halvering av DAP.

Tabell 14 Gjennomsnittlig DAP for ny og gammel metode, for ulike utvalg av pasienter.

Gammel metode Ny metode
Normal og forstadiet til overvekt (n27): 78,1 38,21
Normal (n19): 84,64 38,81
Alle pasientene med registrert DAP(n34): 83,55 38,33

5.5 Praktisk gjennomfg@ring og tidsbruk

Evalueringsskjemaet ble sendt pa e-post til 20 radiografer, 18 radiografer leverte inn
anonym besvarelse. To radiografer oppga at de ikke hadde utfgrt undersgkelsen ofte
nok til @ kunne gjgre en evaluering.

Av de 16 som gjorde evalueringen svarte 15 at posisjonering av rgntgenrgr var lettere
med ny metode. 1 svarte "like lett”.

14 svarte at innstilling av pasient og detektor var lettere, 2 svarte "like lett”.

Alle som gjorde evalueringen svarte at de oppnadde bedre bilder med ny metode.

Pa spgrsmalet om tidsbruk svarte 10 at det var raskere, mens 6 svarte at det tok like

lang tid.
Om posisjonering kommenteres det at det er lettere fordi r@ntgenrgret settes i et fast

hakk. Flere nevner ogsda at mindre behov for samarbeid med pasient gjgr

gjennomfgringen enklere.
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En kommenterer at tidsbruk i utgangspunktet er lik, men at ny metode tar kortere tid

der som en ma ta flere bilder.

Det var to som kommenterte at den eneste ulempen med ny metode er at en ma ta

rasteret ut av veggstativet nar man tar disse bildene(Utstyret brukes ogsa til andre

undersgkelser hvor rasteret skal vaere i).
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6. Diskusjon

6.1 Bildekvalitet

Del 1 - Sammenlikning av ny og gammel metode
| preferansestudien ble DR-bildet(ny metode) foretrukket i 76 av 80 tilfeller av begge
radiologene, dette kan tyde pa at ny metode er gir god nok bildekvalitet til at den kan

implementeres som stanard protokoll for rgntgen av innskutt hofte.

| de fire tilfellene der hver radiolog hadde fortrukket CR-bildet, var det to som
samsvarte. Tabell 13 viser fullstendige score fra radiologene for de totalt seks tilfellene
der én eller begge radiologer har foretrukket CR-bildet. Verdiene 3 (for kriterier) og (9
for totalscore) brukes som terskelscore. Verdier lavere enn terskelscore tilsier at DR-

bildet er vurdert som darligere pd minst ett kriterie.

Tabell 15 Oversikt over fullstendige score for de seks bildeparene der én eller begge
radiologene foretrakk gammel metode(CR-bildet), sortert etter total score, stigende.

Verdier lavere enn terskelscore er uthevet.

# Radiolog 1 Radiolog 2 BMI Totalt
acet. | cap. skj. tot. acet. | cap. skj. tot. gj.s sum
37 3 4 1 8 | CR 2 3 1 6 | CR 11,34 7 14
52 3 4 2 9| CR 3 3 2 8 | CR 19,57 8,5 17
15 3 4 3 10 | DR 3 3 2 8 | CR 17,78 9 18
46 3 4 3 10 | DR 3 3 2 8 | CR 19,03 9 18
36 4 4 1 9| CR 4 4 1 9 | DR 24,67 9 18
79 3 3 4 10 | CR 4 3 3 10 | DR 22,60 9 18
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Foruten de to pasientene hvor begge radiologene foretrakk CR-bildet, har samtlige DR-
bilder fatt en totalscore pa 9 eller hgyere nar man tar gjennomsnitt av begge
radiologenes score. Det vil si at de har fatt “bedre” eller “mye bedre” pa ett eller flere
kriterier selv om de har fatt lavere pa skjellett-scoren.

For bildeparene der en av radiologene har foretrukket CR-bildet, har den andre
radiologen scoret det samme bildet bra(henholdsvis 10, 10, 10 og 9 i totalscore). Dette

tolkes som at det er sma marginer, og ulikt hva observatgrene vektlegger.

Radiolog 1 hadde ett tilfelle med totalscore lavere enn 9. Her foretrakk radiologen CR-
bildet. Radiolog 2 hadde fire tilfeller med totalscore lavere enn 9. Her foretrakk

radiologen CR-bildet.

Skjellettstruktur-kriteriet er det eneste som har fler avkryssninger pa “lik” enn pa
“bedre”. Det er ogsa det eneste kriteriet der vurderingen “mye darligere” er brukt av
radiologene.

Som en kan se ut i fra tabell 14, er det hovedsakelig scoren pa skjellettstruktur som har
trukket disse bildene ned. De seks pasientene har til felles at de ligger i nedre sjiktet nar
det gjelder BMI. Dette tyder pa at man ma optimalisere den nye protokollen for tynne
pasienter. Bildene i studien er tatt med samme parametere for alle kroppstyper, noe
som var forventet & gi darligere resultater hos pasienter som enten var under- eller
overvektige.

Det ble forgvrig gode resultater hos de overvektige pasientene. Ut fra teorien hadde
man forventet at man ikke ville oppna god nok stgyreduksjon ved hjelp av air-gap
teknikk, og at man var ngdt til & bruke raster pa store pasienter.

Som en kan se utifra tabell 15, har ingen av DR-bildene hos pasientene med BMI i
overvektsklasse | og Il fatt lavere enn 3 i score pa noen av evalueringskriteriene. DR-
bildet er foretrukket i seks av atte tilfeller av Radiolog 1, og vurdert som ”lik” for de to
siste. Radiolog 2 foretrakk DR-bildet i alle tilfellene uten om ett, der radiologen valgte

VAR
lik”.
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Tabell 15 Oversikt totalscore for pasientene med BMI i overvektsklasse I og I1. Sortert
etter BMI, stigende.

# Radiolog 1 Radiolog 2
acet. | cap. | skj. tot. Fore | acet. | cap. | skj. tot. Fore BMI

7 |4 3 4 11 DR 4 4 3 11 DR 30,49

60 |3 3 3 9 LIK (4 3 3 10 DR 31,63

77 | 3 3 3 9 LIK | 3 3 3 9 LIK | 32,27

72 | 4 3 3 10 DR 4 4 3 11 DR 32,45 |
2 |3 4 4 11 DR 4 4 5 13 DR 32,85

9 |3 4 4 11 DR 4 4 3 11 DR 33,06

4 |4 4 3 11 DR 5 4 4 13 DR 35,32

16 | 4 4 4 12 DR 4 4 3 11 DR 36,51 1]

Ved gjennomgang av radiologenes score ble det oppdaget to tilfeller der det virket som
om radiologen kunne ha krysset av feil, fordi bildet som var foretrukket, hadde fatt
lavere enn 3 i score pa et eller flere punkter. Disse to tilfellene ble revurdert av den
aktuelle radiologen. | det ene tilfellet ble scoren endret, mens i det andre var det

meningen fra radiologens side.

Det kan virke som at radiologene har vektlagt kriteriene noe ulikt. Enkelte bildepar har

lik score pa de tre evalueringskriteriene, men likevel har radiologene foretrukket hvert

sitt bilde, som for bildepar #36(tabell 16).

Tabell 16 Utdrag score, bildepar #36

Radiolog 1 Radiolog 2
# | acet. | cap. | skj. | tot. acet. | cap. | skj. | tot.
36 4 4 1 9| CR 4 4 1 9 | DR

Klinisk bildekvalitet — Del 2
Den relative graderingen i en VGA studie, er helt klart avhengig av kvaliteten pa
referansebildet. | de tilfeller der alle bilder er sammenliknet med det samme

referansebildet, unngar man skjevhet i resultatet(Mansson, 2000).
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Del 2 ble gjennom fgrt for & fa en mer reell gradering av bildene tatt med ny metode.
Antall bilder ble halvert for at mengden skulle blir handterbar for observatgrene. Det er
antatt at utvalget likevel gir et resultat som er representativt for denne studien.

Utifra tabell XX, ser vi at de tre fgrste BMI gruppene fatt en gjennomsnittlig totalscore
pa henholdsvis 9,06, 9,82 og 8,53. Et bilde som er vurdert som “lik” pa de tre kriteriene
ville fatt 9. Dette vurderes som god nok bildekvalitet, med tanke pa kvaliteten pa

referansebildet.

| utvalget for Del 2 var det med to bilder som hadde blitt vurdert som “ikke foretrukket”
i Del 1. Det ene, som var av en sveert undervektig pasient, fikk en total giennomsnittlig
score pa 6, det andre var av en normalvektig pasient, og fikk 9. Det vurderes som at det

har tilstrekkelig god kvalitet med ny metode, som er tatt med lavere dose.

| utvalget for Del 2 var alle pasientene i overvektsklasse | og Il tatt med. Fra Del 1 var
flertallet vurdert over terskelscore og foretrukket over CR-bildet i preferansetesten.

De samme bildene hadde lavest gjennomsnittlig total score i Del 2. Dette tyder pa at det
har vaert en merkbar gkning bildekvaliteten fra gammel til ny metode, selv om den nye

bildekvaliteten ikke er optimal.

Table 17 Oversikt, Totalscore Del 1 og Del 2, for pasientene med BMI i overvektsklasse
1 og II. Sortert etter BMI, stigende. Preferanse fra observatorene fra Del 1 er satt inn
som Pl og P2.

Del 1 Del 2
Gjennomsnitt | Gjennomsnitt
# BMI P1 | P2 Total Total
7 | 30,49 DR | DR 11 7,5
60 | 31,63 LIK | DR 9,5 5,25
77 132,27 | 1 | LIK | LIK 9 4
72 | 32,45 DR | DR 10,5 5,5
2 |32,85 DR | DR 12 5
33,06 DR | DR 11 4
4 | 35,32 I DR | DR 12 7,25
16 | 36,51 DR | DR 11,5 4,75
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Ekskluderte bildepar

Ved gjennomgang av bildene underveis i innsamlingssperioden ble seks bildepar
ekskludert fra studien. Ved tre tilfeller var CR-bildet tatt med feil protokollvalg(bekken-
eller hofte front-protokoll). | ett tilfelle var kollimeringen sapass ulik pa de to bildene at
de ble vurdert til & ikke vaere sammenliknbare med tanke pa spredt straling. Ved to
tilfeller hadde avlesningen av CR-platen mislyktes, og radiografene besluttet a ikke
repetere eksponeringen da man hadde DR-bildet til diagnostisk bruk. Ved
implementering av ny metode vil man unnga de tilfellene hvor man ma gjenta en

eksponering fordi avlesning av bildeplate mislykkes.

Ulike faktorer

| denne studien er det flere faktorer som endres pa en gang. Geometri, parametere og
detektor. Dette har gjort det vanskelig 3@ kunne fastsla hva som gjgr bildene bedre.
Underveis i prosjektet var man usikker pda om det var endring av detektor,

stgyreduskjonsmetode eller geomteri som gjorde de kliniske bildene bedre.

Spredt straling til detektor

Det ser ut som at vi har klart 3 finne en god metode for a redusere spredt straling til
detektor. Selektiviteten (2) for air-gap med anvendt geometri ble beregnet (Formel 1-3)
til 9,7 noe som er i gvre sjiktet for selektiviteten for rastere(Neitzel, 1992). Med
geometriene anbefalt av Charnley(2015) og Barrall(2004)ble beregnet selektivitet
henholdsvis 5,9, og 7,84. Selektivitet tar forgvrig ikke eksponeringsparametere med i

beregningen.

Ved CDRAD-testen ble det kun utfgrt tre bilder. Testen ble utfgrt for komme naermere
en forklaring pa hvilke faktorer som fgrer til gkt bildekvalitet. Testen er for liten til a
kunne konkludere noe med sikkerhet. Ved sammenlikning av ny og gammel metode ser
vi at ny metode far best resultater pa vurderingen av kontrast og detalj. IQFinv er 2,26
for ny metode, mens gammel metode fikk 1,72. CDRAD testen kunne imidlertid ikke

giennomfgres med kassett- og rasterstgrrelsen som vanligvis brukes til denne typen
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undersgkelse. Verdien for gammel metode kan avvike fra gammel metodes reelle
bildekvalitet.

Testbilde 1 og 3, som sammenlikner DR-detektor og CR-detektor, har et noe bedre
sammenlikningsgrunnlag. Begge bildene ble tatt med air-gap teknikk, med utstyret slik
det ville blitt brukt i klinikken. Testbilde 3, tatt pa CR-kassett, fikk IQFinv pa 2,20, tett
opp mot testbilde 1.

Dette kan tyde pa at air gap(og fjerning av raster), er en god metode for & bedre

bildekvaliteten, uavhengig av om man bruker CR- eller DR-detektor.

Ved undersgkelser utfgrt med Igs detektor og raster vil en ikke ngdvedigvis oppna den
seleketiviteten rasteret er oppgitt & ha, pa grunn av sma avvik i vinklingen i forhold til
primaerstralingen. For klinisk bruk er det derfor sannsynlig at air-gap er mer

hensiktsmessig a bruke enn raster for slike undersgkelser.

| vurderingen av klinisk bildekvalitet(Del 1) sa vi at undervektige pasienter fikk bedre
bilder med gammel metode. Det kan virke som rasteret filtrerte bort primaerstralingen i
den grad at man unngikk overeksponering for disse pasientene. Det er likevel ikke
utelukket at ny metode kan fungere pa undervektige pasienter. Etter studiens slutt har
man forsgkt a redusere kVp til 93 pa undervektige pasienter og oppnadd

tilfredsstillende bildekvalitet.

Skarphet og kontrast

| ny protokoll har vi gjort stradlen hardere ved & gke kVp(gjennomtrengeligheten) og
legge til filtrering(fjerne de lavenergetiske fotonene) dette gir lavere subjektkontrast. |
samtale med avdelingens radiologer er det enighet om at differensiering av blgtvev er

av liten betydning for denne undersgkelsen.

SID har blitt gkt for @ unnga geometrisk fordreining, men avbildningen skjer over en
stgrre flate pa detektoren ved gkt OID. Bildene med ny metode synes & ha bedre
skarphet, dette kommer trolig av at bildet “blases opp”, noe som en fordel bade for CR-

og DR-systemenes opplgsning(Neitzel, 1992). Den g¢kte SID-avstanden har ogsa
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minimert geometrisk uskarphet. Det er usikkert om observatgrene har sett forbedring i

signal-stgy forholdet(som pavirker kontrast) eller om det er skarpheten.

En ulempe med air-gap metode, er at en ma ha god plass og fleksibelt utstyr(Barrall,
2004). Nar pasientene kommer i seng eller pa rgntgenbare, er det enkelt & posisjonere
sengen slik at man far tatt innskutt-bildet mot veggstativet. Nar pasienter kommer til
poliklinisk kontroll, tas bekken front-bildet pa rgntgenbordet, og pasienten ma forflyttes
en ekstra gang over til en bare, for 3 fa tatt innskutt-bildet mot veggstativet som er i
den andre enden av rommet. Ved polikliniske kontroller av lite mobile pasienter er det
derfor mest hensiktsmessig & ta innskutt-bildet pa CR-plate. Videre vil vi se pa
muligheten for a ta disse kontrollene med air-gap metode pa CR-plate, uten raster, for a

fa bedre bildekvalitet ogsa nar bildet ma tas pa CR-plate.

6.2 Ny representativ dose

Dersom en far en representativ dose som er betydelig lavere enn tidligere, eller
sammenliknet med andre, kan dette vaere et tegn pa at den reduserte dosen har gatt pa
bekostning av bildekvaliteten(Widmark & Friberg, 2007). Vi mener & ha bevist at air-gap

teknikk har god nok bildekvalitet til at vi kan implementere den som standardprotokoll.

En kan spgrre seg om gkt fokus pa kollimering og reproduserbarhet hos radiografene
kan ha gjort at man har fatt en lavere representativ dose. Denne vil dermed ikke vaere
rettferdig @ sammenlikne seg med for andre virksomheter. Dersom radiografene har
vaert ekstra skjerpet med kollimeringen under prosjektet, antas det at de har veert like

ngye ved begge eksponeringer, og at dosereduksjonen er reell.

6.3 Praktisk gjennomfgring og tidsbruk

Pa spgrsmalet om tidsbruk svarte 10 at det var raskere, mens 6 svarte at det tok like
lang tid. Dette var et overaskende resultat, da jeg selv opplever ny metode som desidert

raskere. Dette kan komme av at jeg har fatt mye g@velse i innstilling for ny metode
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giennom forarbeidet til prosjektet. Det var bred enighet blant radiografene om at ny

metode hadde enklere posisjonering, og at man opplevde at bildene ble bedre.

6.4 Svakheter med studien

| denne studien er det gjort mange endringer pa en gang, og det er vanskelig a fastsla
hva som pavirker bildekvaliteten. Dersom man hadde hatt mulighet til & teste air-gap

teknikken, uten a samtidig endre detektor ville man eliminert noen av faktorene.

| studien har man valgt & gjgre ny metode med samme parameter pa alle pasienter.
Dette for 3 ikke endre for mange faktorer pa en gang. Hadde en hatt flere, med ulike
parameterne, kunne en sagt mer om hva som er optimalt. P4 en annen side har man
vist hvilke BMI-grupper disse faste parametrene egner seg for, og kan jobbe videre med

optimaliseringen for “ytterpunktene”.

For bildene tatt med gammel protokoll kunne radiografene endre de forhandsinntilte
parametere etter pasientstgrrelse ved behov. Ved gjennomgang av bildedataene sa det
ikke ut som dette ble gjort i stor grad. Dette kan komme av at radiografene hadde mye
nytt og forholde seg til, slik at det ble mindre fokus pa parameterinnstillinger. Dette kan
igien ha fort til darligere kvalitet pa bildene tatt med gammel metode i studien.
Resultatene ville nok ikke veaert endret for BMI-gruppene “normalvektig” og “forstadie til
overvekt”, da de forhandsinnstilte parametrene for gammel protokoll bgr veere
optimalisert til disse pasientstgrrelsene. Det kan derimot tenkes at bildene for
overvektige(klasse | og Il), kan ha fatt en lavere bildekvalitet, enn hva som er mulig a

oppna med gammel metode.
Bildekriteriene brukt i vurderingen av klinisk bildekvalitet kan ha veert for enkle. Kriterier
for bildekvalitet med henblikk pa romlig opplgsning, stgy og kontrast kunne muligens

gitt andre resultater.

Statisktisk signifikans kan ikke pavises, for 3@ si noe om dette matte en stg@rre statistisk

analyse veert giennomfgrt.
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Prosjektet matte avgrenses av praktiske og tidmessige arsaker, og har derfor ikke tatt
for seg postprossessering og bildebehandling. Dette er viktige faktorer for bildekvalitet

som hadde veert interressant @ ha med i vurderingen.
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7. Konklusjon

Bildekvaliteten for air-gap teknikk er vurdert god nok til at vi kan innfgre den som
standard protokoll ved innskutt rgntgenbilde av hofte.

Ny metode gr@res uten raster, og har fglgende parametere: 272,5 SID, 60 OID, 117 kVp,
40 mAs, 0,1 cu.

Bedre bildekvalitet er oppnadd for pasienter i BMI-gruppene “normalvektig” og
"forstadie til overvekt”. Respresentativ dose(DAP) er halvert.

Det er bred enighet blandt radiografene om at praktisk gjennomfgring er forbedret,
samt at det er lettere & oppna god bildekvalitet med ny metode.

En bedring i bildekvalitet ble ogsa observert for pasientene i BMI-gruppene
“overvektig”(klasse | og 1), men denne bgr optimaliseres videre.

Ved underspkelse av sveert undervektige, bgr kVp reduseres for & unnga

overeksponering.

Air-gap teknikk i steden for raster gir tilstrekkelig reduksjon av stpredt straling til
detektor. Air-gap, og fjerning av raster, kan veere en god metode for & bedre

bildekvaliteten, uavhengig av om man bruker CR-plate eller DR-detektor som detektor.

Bildekvaliteten er synlig forbedret ved at bildene er klarere. Dette kan komme av at gkt
OID ”blaser opp” bildet, samt redusert geometrisk uskarphet som fglge av gkt SID.

Denne positive effekten pa opplgsning kan ha veert av stgrre betydning enn man fgrst
trodde. Bedre fremstilling av acetabelum og caput er oppnadd, sannsynligvis fordi gkt

kVp har bidratt til at fotonene har en hgyere gjennomtrengningsevne.

Air-gap som metode for @ unngd spredt straling til detektor er lite utforsket. Metoden
kan redusere dosen betraktelig, samt gi bedre opplgsning. Air-gap metode kan trolig ha
positive effekter pa flere undersgkelser, muligheten for mer utbredt bruk bgr

undersgkes i videre forskning.
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VEDLEGG 1 — Forespgrsel med kartleggingskjema

Kjeere stralevernkoordinator/stralevernkontakt

Jeg g¢nsker a gjgre en kartlegging av hvordan «innskutt hofte» gjgres pa de ulike
sykehusene i Norge, og haper du kan finne tid i din travle hverdag til a fylle ut dette
skjemaet(eller videresende det til noen som kan svare).

Kartleggingen skal brukes i planleggingen av et masterprosjekt.

Dersom det viser seg at resultat fra kartleggingen kunne vaere interessante a
publisere, vil svarene anonymiseres.

Trykk «svar/reply» og skriv direkte inn i skjemaet. Eller print og scan vedlegget, hvis
du heller gnsker det.

Jeg har lagt ved to skjemaer for de stedene der man har flere protokoller. Gjgres det
kun pa en mate hos deg, trenger du kun a fylle inn Alternativ_1.

Hvis det er tungvint a finne frem parameterne, blir jeg glad for skjemaer som ikke
er fullstendig utfylt ogsa — det er bedre med litt info, enn ingen info.

Setter stor pris pa svar.

Vennlig hilsen

Tora Fjeld
Stralevernkoordinator
Diakonhjemmet sykehus
t-field@diakonsyk.no

TIf: 22451565




VEDLEGG 1 — Forespgrsel med kartleggingskjema

| Navn pa Sykehus: |

Alternativ_1

Alternativ_2

Vi bruker (Sett x)

Vi bruker (Settx)

CR-detektor

CR-detektor

DR-detektor

DR-detektor

Annet:

Annet:

Kassett med raster

Kassett med raster

Kassett uten raster

Kassett uten raster

Veggbucky med raster Veggbucky med raster

Veggbucky uten raster Veggbucky uten raster

Air gap teknikk Air gap teknikk

Ikke Air gap teknikk Ikke Air gap teknikk

Kommentarer: Kommentarer:

Parametere (skriv inn Parametere (skriv inn
verdier) verdier)

kV kV

mAs mAs

AEC (ja/nei) AEC (ja/nei)

Tilleggsfiltrering Tilleggsfiltrering

Cu Cu

Tilleggsfiltrering Al Tilleggsfiltrering Al

SID SID

Kommentarer: Kommentarer:




Vedlegg 2: Oversikt, Kartlegging av innskutt hofte-protokoll i Norge

A B C D** | E** | F G H _ J K L** | M N 0 P Q R S T U v W | X Y y4
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s 40 |- 80*
320
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m mm
Al | - 2 - - - - - - - - - 2,0 |- - - - - - - 0 - van | - - - -
lig
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*avhengig av pas str

**oppgir a bruke air-gap teknikk




VEDLEGG 3 - Informasjonsskriv, pasient

Informasjon om deltakelse 1
forskningsprosjekt

Optimalisering av rontgen hofte-protokoll

Bakgrunn og hensikt

Du har takket ja til a delta 1 en forskningsstudie for a forbedre bildekvaliteten pa
rontgenundersokelser av hofte. Du er valgt ut til & foresperres om deltagelse fordi du skulle til
en kontrollundersekelse av hoften. Studien gjennomfores 1 regi av Hogskolen 1 Buskerud og
Vestfold 1 samarbeid med radiologisk avdeling ved Diakonhjemmet sykehus.

Hva inneberer studien?

Etter en hofteoperasjon gjeres det alltid en kontroll med rentgenunderseokelse. Standard
kontroll inneberer et bilde av bekkenet, og et vinklet bilde av aktuelle hofte. I denne studien
vil det tas et ekstra vinklet bilde av hoften. Tilleggsbildet utferes med ny metode, og skal
sammenliknes med bildet som er tatt med dagens metode. Vi ensker ogsé a notere din alder,
heoyde og vekt.

Mulige fordeler og ulemper

En mulig fordel kan vere at du far et bilde med mulighet for & gjere en bedre vurdering av
prognosen for hvordan protesen vil fungere, slik at dette kan tas hensyn til i din videre
oppfelging og opptrening.

Pasientposisjoneringen er lik som ved standard protokoll, men rentgenapparatet stilles inn pa
en annen mate. Det ekstra bildet gir en straledose pa < 1 mSv. Dette er en lavere dose enn for
standard protokollen. Straledosen anses ikke som skadelig.

Hva skjer med bildene og informasjonen om deg?

Standardundersgkelsen og tilleggsbildet granskes og beskrives av radiolog som vanlig, og en
rapport sendes henvisende lege. I tillegg vil de to hofte-bildene(dagens- og ny metode)
anonymiseres og legges 1 en bildebank, sammen med ca 80 andre bildepar. Bildene i
bildebanken vil vurderes med spesielt henblikk pa bildekvaliteten, og hvor godt ulike
strukturer fremstilles. Dette skal brukes videre for & komme fram til en ny og forbedret
protokoll.

Dersom har spersmél til studien, kan du kontakte prosjektleder
Tora Fjeld (e-post: t-field@diakonsyk.no).




Vedlegg 4: Prosjektsgknad , REK

Prosjektsgknad Skjema for spknad om godkjenning av forskningsprosjekt i de regionale
komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK)

2015/2114-1
Dokument-id: 631612 Dokument mottatt 27.10.2015

Optimalisering av rgntgen hofte-protokoll

1. Generelle opplysninger

1.1 Prosjektleder

Navn: Tora Fjeld
Akademisk grad: Bachelor
Stilling: Stralevernkoordinator
Hovedarbeidssted: Diakonhjemmet sykehus
Arbeidsadresse: Radiologisk avdeling

Postnummer: 0370
Sted: Oslo

Telefon: 22451565

E-post adresse: t-fjeld@diakonsyk.no

1.2 Prosjekttittel

Norsk tittel Optimalisering av rgntgen hofte-protokoll

Vitenskapelig tittel
Innskutt hofte — Kassett med raster vs. veggbuckydetektor med «air

gap»-teknikk

(Horizontal beam lateral view of the hip - grid and cassette versus
wall stand and air gap technique)

1.3 Forskningsansvarlig
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Institusjon Kontaktperson Stilling E-post adresse

1. Diakonhjemmet Eldrid Avdelingsleder  Eldrid. Winther-Larssen @diakonsyk.no
Sykehus Winther-Larssen

2. Hgyskolen i Erling Stranden Professor Erling.Stranden @hbv.no

Buskerud og Vestfold

1.4 Initiativtaker

Hvem er initiativtaker til prosjektet? Prosjektleder og/eller

forskningsansvarlig institusjon

(bidragsforskning)
1.5 Utdanningsprosjekt
Er prosjektet del av en utdanning eller doktorgrad? Ja
Studium/fag Klinisk praksis - Tjenesteutvikling innen

medisinsk stralebruk

Niva Master

1.6 Prosjektmedarbeidere

Navn Stilling Institusjon Akademisk rolle  Prosjektrolle
1. Jonn Terje Professor Uio Dr med medarbeider/biveileder
Geitung

1.7 Tidsramme for prosjektet

Prosjektstart dato 01.10.2015
Prosjektslutt dato 21.04.2017
1.8 Offentlig innsyn

Sgkes det om unntak fra offentlig innsyn i sgknad eller Nei
vedlegg?

1.9 Samarbeid med utlandet
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Har prosjektet noen form for samarbeid med utlandet? Nei

1.10 Annet prosjekt med betydning for vurderingen

Er det noe annet prosjekt som kan ha betydning for Nei
vurderingen av det aktuelle prosjektet?

2. Prosjektopplysninger

2.1 Oppsummering av forskningsprosjektet

Prosjektbeskrivelse

Pasienter som gjennomgar en hofteoperasjon ma ta preoperative bilder og flere kontroll-bilder, som
inkluderer innskutt bilde. Bildekvaliteten pa innskutt-bildene i dag er svert vekslende. Acetabulum er ofte
darlig fremstilt, spesielt pa store pasienter. Studier har vist fordeler ved bruk av air gap teknikk uten raster.
Ved de fleste norske sykehus gjgres innskutt hofte ved bruk av raster. Dette tyder pa at det er behov for a
komme fram til gode parametere for denne typen undersgkelse for a gi god nok bildekvalitet uten raster,
og dermed redusere pasientdose. Fordeler med air gap teknikk: *Bedre reproduserbarhet *@kt bildekvalitet
«Slipper raster. Tre graders feil-innstilling gir darligere bildekvalitet. *Bedre dosetilpasning for
pasientstgrrelse da man har mulighet til & bruke AEC. *Hygiene -Slipper a legge kassett og raster i senger
*Raskere ininnstilling og slipper fremkalling

2.2 Legemiddelutprgving

Legemiddelutprgving Nei
2.3 Forskningsdata

2.3.1 Tidligere registrerte opplysninger Nei
2.3.2 Nye helseopplysninger Ja

Spesifiser hvilke typer helseopplysninger

BMI
Alder/kjgnn

Bildemateriale(Rgntgenbilde)
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2.3.3 Humant biologisk materiale Nei

2.4 Studiepopulasjon

2.4.1 Antall forskningsdeltakere og styrkeberegning

80 konsekutive pasienter som skal kontrolleres etter operasjon for brudd eller artrose i hoften. Studien

utfgres pa pasienter i Norge.

Antallet er valgt ut fra hva som anses som en praktisk gjennomfgrbar populasjon og at det skal vare stort
nok til & vise forskjeller. En styrkeberegning ut fra tilfeldig fordeling tilsier en noe stgrre gruppe. Vi
regner med at hypotesen var om forbedret bildekvalitet med ny metode er riktig, og da har vi nok
materiale. Vi vil ta forbehold om at det kan bli ngdvendig a inkludere sa mye som 120 pasienter.

2.4.2 Beskrivelse av forskningsdeltakere/utvalg
Pasienter/klienter

Spesifiser hvilke pasienter

Pasienter som enten er blitt operert etter hoftebrudd eller pga hofteartrose.

Begrunn valg av pasientgruppe

Vi vil undersgke denne pasientgruppen for a bedre kvaliteten av den undersgkelsen som gjgres. Dette
for & fa bedre kvalitet og sannsynligvis redusere straledose.

2.5 Forskningsmetode

2.5.1 Metode for analysering av data

Statistiske (kvantitative) analysemetoder

2.5.2 Metode for innhenting av data

Ioniserende straling
Stralekilde Konvensjonell rgntgen
Doseestimat per ar 0,1 -1 mSv
Hvilke personer skal stralingen brukes pa?

Pasienter som potensielt har direkte medisinsk fordel av prosedyren
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Redegjor og begrunn

Alle skal ha denne prosedyren, men vi utsetter dem for en ekstra undersgkelse.

Det er denne gruppen som er aktuell for problemstillingen.

2.6 Begrunnelse for valg av data og metode

Redegjor for den faglige og vitenskapelige begrunnelsen for valg av data og metode

Dette er kvalitetsjustering/forbedring av en spesifikk prosedyre.

Det er direkte sammenligning av parametre, samt en subjektiv vudering av alle bildene karaktersatt av to
radiologer.

3. Informasjon, samtykke og personvern

3.1 Samtykke vil bli innhentet

Samtykke vil bli innhentet Ja

For hvilke deltakere, opplysninger og evt. prgver vil samtykke bli innhentet?

Alle inkluderte pasienter vil bli bedt om samtykke. De vil bli informert bade muntlig og skriftlig.

Hvordan vil deltakerne bli identifisert, kontaktet og rekruttert? Beskriv rekrutteringsprosedyre og

begrunn evt. avvik fra skriftelig samtykke

For den kliniske studien tas det sikte pa & inkludere pasienter ved sin fgrste, andre eller tredje
postoperative kontroll, for & fa sa stort materiale som mulig pa en effektiv mate. Den enkelte pasient
vil kun delta i studien ved en av sine kontroller.

Informasjon om studien vil enten bli gitt under innleggelse eller bli sendt i posten med innkallelsen til
kontroll, avhengig av hvor i forlgpet pasienten er.

Beskriv inklusjonskriterier
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Kriterier for inkludering av pasienter:

Pasienter som skal ha postoperativkontroll i forbindelse med hoftebrudd eller hofteartrose pa
Diakonhjemmet sykehus fra Oktober 2015 til vi har tilstrekkelig data.

Kan gi informert samtykke.

Over 55 ar.

Beskriv eksklusjonskriterier

Kriterier for ekskludering av pasient:

@nsker ikke & delta i undersgkelsen. Faller utenfor inkluderingskriteriene.

3.2 Samtykke er allerede innhentet

Samtykke er allerede innhentet Nei

3.3 Det sgkes om fritak fra kravet om a innhente samtykke

Det sgkes om fritak fra kravet om & innhente samtykke Nei

4. Avveining av nytte og risiko ved prosjektet

4.1 Fordeler

Angi fysisk, psykisk, sosial og/eller praktisk fordel/nytte/gagn na eller i fremtida for den enkelte

pasient/deltaker, grupper av personer, samfunnet og/eller vitenskapen .

Bedret bildekvalitet:

En mulig fordel kan vere at deltageren i studien far et bilde med bedre bildekvalitet, dette kan vare en
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direkte nytte for den enkelte deltager og forventes a vere en nytte for alle fremtidige pasienter i denne

kategorien.
Lavere striledose:
Dette vil kunne bli en fordel for alle som gjennomgar kontroller i fremtiden.

Studien vil bidra til kunnskapsbasert praksis.

4.2 Ulemper

Angi fysisk, psykisk, sosial og/eller praktisk risiko/skade/ubehag/belastning/uleilighet na eller i fremtida

for den enkelte pasient/deltaker, grupper av personer, samfunn og/eller miljp .

Det planlegges & gjgre to innskutt-opptak av test-personene. Ett med dagens metode «Kassett med raster»,
som de ville gjennomgatt uansett, og ett med «veggbuckydetektor med air gap-teknikk».

Dosen vil bli lav, estimert til < 1 mSv. Dette kan sammenliknes med tre maneders bakgrunnsstraling. Alle
de inkluderte pasientene vil ha en alder som gjgr at straledose vil vere av begrenset betydning.

Da er man sikret at man kan sammenlikne(i motsetning til & sammenlikne post op. bildet med 3mnd
kontroll-bildet, da pasienten kan ha mistet muskelmasse samt endret vekt).

Det ekstra bil kan gjgre at undersgkelsen vil vare opp mot 5 minutter lenger enn standard protokoll.

4.3 Tiltak

Redegjor for eventuelle seerlige tiltak for a ivareta og beskytte pasientene/deltakerne i
forskningsprosjektet og for a begrense mulig risiko/ulempe

Fantomstudien skal gjgres for a se til at den aktuelle protokollen er optimalisert og straledosen
minimalisert, fgr den aktuelle studien settes i gang.

4.4 Forsvarlighet

Hvorfor er det forsvarlig a gjennomfgre prosjektet? Gi en begrunnet avveining av fordelene og ulempene
ved forskningsprosjektet.

For godt voksne pasienter er den gitte straledosen minimal og representerer liten eller ingen risiko. Den
bedrede kvaliteten vil komme nye pasienter til gode senere. Den enkelte pasient kan fa nytte umiddelbart i
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form av bedre rgntgendiagnostikk.

5. Sikkerhet, interesser og publisering

5.1 Personidentifiserbare opplysninger

I hvilken form skal personidentifiserbare opplysninger og prgver brukes i prosjektet?
Avidentifisert med koblingsngkkel

Gi informasjon om hvordan koblingsngkkelen oppbevares og hvem som har tilgang til denne

Bildene som skal analyseres, anonymiseres vha Drg nummer-registrering og koblingsngkkel som kun
prosjektleder har tilgang til. Skrives pa et ark som ikke lagres, oppbevares i last skap, og makuleres
etter endt prosjekt.

5.2 Internkontroll og sikkerhet

5.2.1 Hvordan skal personidentifiserbare opplysninger og praver oppbevares?
Innelast oppbevaring

Redegjgr nwrmere for oppbevaringsmadte, lase- og adgangsrutiner mv
Prosjektleders private skap med ngkkel. lokalisert pa arbeidsstedet.

Manuelt/papir

Koblingsngkkel og data oppbevares atskilt fra hverandre

5.3 Forsikring for forskningsdeltakere

Pasientskadeloven

5.4 Vurdering av andre instanser

Prosjektet har blitt vurdert/skal vurderes av:

Egen institusjon
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5.5 Interesser

Finansieringskilder

Egen finansiering, masterstudent.

Egen finansiering, sykehustid.

Godtgjering til institusjon

Ingen

Honorar prosjektleder/-medarbeidere

Intet

Kompensasjon for forskningsdeltakere

Intet

Eventuelle interessekonflikter for prosjektleder/-medarbeidere

Ingen

5.6 Publisering

Er det restriksjoner med hensyn til Nei
offentliggjgring og publisering av
resultatene fra prosjektet?

Redegjor for hvordan resultatene skal gjgres offentlig tilgjengelig

Det planlegges publisering av masteroppgaven.

Resultatene planlegges ogsa publisert i artikkelform, internasjonalt, engelskspraklig tidsskrift.

5.7 Handtering av data etter prosjektslutt

Hvordan skal personopplysninger handteres etter prosjektslutt?

Materialet er lagret i sykehusjournal/PACS. Ngkkelen vil bli destruert.
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6. Vedlegg

# Type Filnavn Lagt inn dato
1. Forespgrsel om samtykkeskriv_.doc 27.10.15
deltakelse
2. Forskningsprotokoll forskningsprotokoll.docx 27.10.15
3. CV for prosjektleder Curriculum Vitae 26.10.15
TORA.pdf

7. Ansvarserklaering

Jeg erklaerer at prosjektet vil bli gjennomfgrt
i henhold til gjeldende lover, forskrifter og retningslinjer
i samsvar med opplysninger gitt i denne sgknaden

i samsvar med eventuelle vilkar for godkjenning gitt av REK eller andre instanser
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9 Vedlegg 5: Informasjon om vedtak - REK
b REK

REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK 0G HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKK

Region: Saksbehandler: Telefon: Vér dato: Vér referanse:
REK sor-gst Silie U. Lauvrak 22845520 14.12.2015 2015/2114
REK sor-gst D
Deres dato: Deres referanse:
27.10.2015

Vér referanse ma oppgis ved alle henvendelser

Tora Fjeld
Diakonhjemmet Sykehus

2015/2114 Optimalisering av rgntgen hofte-protokoll

Vi viser til sgknad om forhandsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Sgknaden ble behandlet av
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK sgr-gst D) i mgtet 25.11.2015.
Vurderingen er gjort med hjemmel i helseforskningsloven § 10, jf. forskningsetikkloven § 4.

Forskningsansvarlig: Diakonhjemmet Sykehus, Hgyskolen i Buskerud og Vestfold
Prosjektleder: Tora Fjeld

Prosjektleders prosjektbeskrivelse

Pasienter som gjennomgdr en hofteoperasjon md ta preoperative bilder og flere kontroll-bilder, som
inkluderer innskutt bilde. Bildekvaliteten pd innskutt-bildene i dag er sveert vekslende. Acetabulum er ofte
darlig fremstilt, spesielt pa store pasienter. Studier har vist fordeler ved bruk av air gap teknikk uten raster.
Ved de fleste norske sykehus gjgres innskutt hofte ved bruk av raster. Dette tyder pd at det er behov for d
komme fram til gode parametere for denne typen undersgkelse for d gi god nok bildekvalitet uten raster, og
dermed redusere pasientdose. Fordeler med air gap teknikk: *Bedre reproduserbarhet *@kt bildekvalitet
eSlipper raster. Tre graders feil-innstilling gir ddarligere bildekvalitet. *Bedre dosetilpasning for
pasientstgrrelse da man har mulighet til G bruke AEC. *Hygiene -Slipper d legge kassett og raster i senger
*Raskere ininnstilling og slipper fremkalling

Vurdering

Formalet med prosjektet er & undersgke om bruk av air-gap teknikk vil forbedre bildekvaliteten pa
rgntgenundersgkelser av hofte. Det fremgar av protokollen at denne teknikken ut i fra tidligere studier, samt
egenerfaring, forventes a gi en bedring i bildekvalitet. Basert pa dette oppfatter komiteen prosjektet som
kvalitetssikring av en metode som allerede er i bruk.

Kuvalitetssikringsstudier faller utenfor REKs mandat etter helseforskningsloven, og det kreves ingen
godkjenning fra REK for & gjennomfgre slike studier. Prosjektet kommer inn under de interne regler som
gjelder ved forskningsansvarlig virksomhet. Det er institusjonens ansvar & sgrge for at prosjektet fglger
gjeldende reguleringer for behandling av helseopplysninger. Ettersom prosjektet forutsettes gjennomfart i
samsvar med gjeldende reguleringer, vil dette ikke vare til noe hinder for at resultatene kan publiseres.

Vedtak

Etter spknaden fremstar prosjektet som kvalitetssikring, og faller derfor utenfor helseforskningslovens
virkeomréde, jf. § 2. Det kreves ingen godkjenning fra REK for & gjennomfgre prosjektet.

Klageadgang
REKSs vedtak kan péklages, jf. forvaltningslovens § 28 flg. Klagen sendes til REK sgr-gst D. Klagefristen er
tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av REK sgr-gst D, sendes klagen videre

Besoksadresse: Telefon: 22845511 All post og e-post som inngar i Kindly address all mail and e-mails to
Gullhaugveien 1-3, 0484 Oslo E-post: post@helseforskning.etikkom.no saksbehandlingen, bes adressert til REK  the Regional Ethics Committee, REK
Web: http://helseforskning.etikkom.no/ sor-ost og ikke til enkelte personer sor-gst, not to individual staff
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til Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag for endelig vurdering.

Vi ber om at alle henvendelser sendes inn pa korrekt skjema via var saksportal:
http://helseforskning etikkom.no. Dersom det ikke finnes passende skjema kan henvendelsen rettes pa e-post

til: post@helseforskning.etikkom.no.

Vennligst oppgi vart referansenummer i korrespondansen.

Med vennlig hilsen

Finn Wislgff
Professor em. dr. med.
Leder

Silje U. Lauvrak
Radgiver

Kopi til: Eldrid.Winther-Larssen@diakonsyk.no; Erling.Stranden@hbv.no
Diakonhjemmet Sykehus ved gverste administrative ledelse: postmottak @diakonsyk.no
Hggskolen i Buskerud og Vestfold ved gverste administrative ledelse: postmottak @hbv.no
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Vedlegg 6: Studieprotokoll, ny og gammel metode

Midlertidig prosedyre hofte innskutt
-For pasienter fgdt fgr 1961(over 55ar) som skal ha innskutt bilde.

Informer pasienten:
«Siden du skal ta denne undersgkelsen er du kandidat for & vaere med i en studie. Det innebaerer
ett ekstra bilde, ikke gkt risiko med tanke pa straling.. Kunne du tenke deg a bli med pa det?»

Hvis ja- fglg denne fremgangsmaten

Fremgangsmate
- Front tas som vanlig(enten i seng eller pa bord, avhengig av pasientens mobilitet)

To innskutt-bilder

Begge innskutt bildene(ny og gammel metode) gjgres i seng/pa bare. Hvis poliklinisk, bruk var
bare.

1. -Fjern raster i bucky
-Still inn rtg.rgr i grent og oransje hakk(=>AIR GAP-tusjmerke i taket), og sjekk at streken i
lysfeltet treffer midt-streken pa bucky F@R posisjonering av seng.
-Velg Air Gap protokoll i rullegardina.
-Plasser seng 45 gr i forhold til bucky. Pasientens arm over hodet sa den ikke blir med pa
bildet.
-Blend godt inn.
-Eksponer.
-Klipp bildet der blendekanten gar.

Ikke beveg seng/pas/beinstativ eller sentrering, dette skal vaere identisk.

2. -Plasser kassett som for vanlig innskutt.
-Ved kun a trykke oransje knapp: still rtg. rgr i den avstand du normalt ville brukt med
gammel metode.
-Blend like godt inn.
-Eksponer.

FOR DU LUKKER UNDERS@KELSEN (for eksempel mens kassetten fremkalles.. )
Noter vekt og hgyde der man skriver inn tekst pa air gap-bildet modalitets-skjermen(Det lagres
som dicom-tag, men blir usynlig i PACS)

Viktig: Ingen H/V eller andre markeringer pa modalitet, kun i PACS.

Send med infobrev (ligger i gul plastmappe ved fremkalleren)



Vedlegg 6: Studieprotokoll, ny og gammel metode

Velg hengningsprotokoll

RG Hofte AIRGAP 2.us (DF) ~

Systempresentasjon (M
RG Hofte AIRGAP 2.us (DP) |

Default 1C (DP)

Legg til demo hvis inneliggende.

Trekk us over i Kassett/AG-mappa i PACS.



Vedlegg 7: Evalueringsskjema, radiografer

[ ] Jeg har ikke tatt mange nok undersgkelser til a
bedgmme dette.

Posisjonering av
Kommentar:
regntgenrgr
D Lettere med AIR GAP
D Vanskeligere med AIR GAP
D Like lett
Posisjonering av pasient og
. Kommentar:
bildemottager
D Lettere med AIR GAP
D Vanskeligere med AIR GAP
D Like lett
A fa gode bilder
Kommentar:
D Lettere med AIR GAP
D Vanskeligere med AIR GAP
D Like lett
Tidsbruk
Kommentar:
D Tar kortere tid med AIR GAP
D Tar lengere tid med AIR GAP
D Tar like lang tid




