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1. Bakgrund och syfte

Hosten 2011, nér arbetsgruppen inledde sitt arbete, var andelen extern stralbehandling som utférdes
med intensitetsmodulerande tekniker i Sverige fortfarande férhallandevis 1ag. Enligt den nationella
enkaten (se kap. 2) erhéll ca 2100 patienter en intensitetsmodulerad stralbehandling i Sverige under
2011. Utvecklingen hos de sex kliniker som ar representerade i arbetsgruppen tyder pa att denna
andel har 6kat ganska vasentligt sedan dess och en av anledningarna till detta ar att fler har fatt
tillgang till intensitetsmodulerade rotationsbehandlingar, i denna rapport bendamnda VMAT
(Volumetric Modulated Arc Therapy). VMAT-tekniken erbjuder markant férkortade behandlingstider
jamfort med den dldre intensitetsmodulerande tekniken med statiska gantryvinklar under
bestralning, har for enkelhetens skull enbart bendmnd IMRT.

Den typ av kvalitetssakrande atgarder (QA) som utfors for varje enskild intensitetsmodulerad dosplan
ar styrd av Stralsdkerhetsmyndighetens (SSM) foreskrift om medicinsk stralbehandling [1] dar
paragraf 13 sager att dosen fran varje enskilt behandlingsfalt skall matas upp vid det forsta
behandlingstillfallet. Eftersom detta ar svart att utfora in-vivo for intensitetsmodulerade
behandlingar har det i praktiken resulterat i allman tillampning av s.k. pre-treatment verification,
vilket betyder att redan innan det forsta behandlingstillfdallet mats den levererade dosen upp i ett
matobjekt (detektor och fantom) som erséatter patienten [2]. Denna procedur &r val etablerad, men
ar samtidigt bade tids- och resurskravande (bl.a. kravs tillgang till behandlingsmaskinen) och upplevs
ibland som nagot otidsenlig. Dessutom utférs och utvdrderas dessa verifikationsmatningar pa olika
satt i olika delar av landet.

Med detta som bakgrund initierade Svensk Férening for Radiofysik bildandet av denna arbetsgrupp.
Gruppens uppdrag formulerades i fyra punkter:

a) Kartlaggning av hur kvalitetssdakringen av IMRT och VMAT utférs i praktiken runt om i Sverige.

b) Genomgang av befintliga internationella rekommendationer for kvalitetssakring av
stralbehandling med IMRT och VMAT.

c) Reflektion 6ver om och hur olika kvalitetssakringskoncept som tillampas inom industrin kan
anvandas for intensitetsmodulerad stralbehandling.

d) Framtagande av praktiska riktlinjer for kvalitetssakring av moderna stralbehandlingstekniker,
i praktiken IMRT och VMAT.

Ett tydligt och uttalat mal har varit att de framtagna riktlinjerna (punkt d ovan) inte skall begransas av
nu gallande foreskrifter, utan forutsattningslost foresla ett modernt och effektivt satt att jobba med
kvalitetssakring av intensitetsmodulerande behandlingstekniker. Eftersom det férekommer stora
variationer mellan olika typer av dosplaner saval som mellan olika utrustningar for kvalitetssakring
har det varit svart att foresla enkla och allmangiltiga toleranser for kvalitetskontrollerna. Dessa
riktlinjer forsoker istallet poangtera vikten av att systematiskt validera sina egna kvalitetskontroller,
inklusive de toleranser som appliceras, med avseende pa de kliniska krav som stélls pa behandlingens
noggrannhet.

Det bor ocksa tillaggas att det forslag som presenteras i denna rapport inte dr nagon heltackande
strategi for kvalitetssakring av extern stralbehandling, utan riktar istallet in sig pa de insatser som
kravs for IMRT eller VMAT utover den QA som redan finns pa plats for mer konventionella
stralbehandlingstekniker. Mindre vanligt forekommande behandlingstekniker och utrustningar,
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sasom t.ex. Cyberknife, Gammaknife eller Vero, har inte uttryckligen inkluderats i arbetet med denna
rapport, med undantag fér Tomoterapi som behandlas kortfattat i kapitel 4.5. Men rimligen bor de
overgripande strategier och principer som presenteras har dven kunna appliceras pa dessa
specialtekniker.

2. Enkat

Under forsta kvartalet 2012 skickade gruppen ut en enkat till landets samtliga
stralbehandlingskliniker dar man fragade om kvalitetsarbetet vid intensitetsmodulerade
behandlingar. Enkaten delades upp i tva delar, en for IMRT- och en for VMAT-behandlingar. Syftet
med enkaten var att kartlagga hur kvalitetssakringen utfors pa de olika klinikerna runt om i landet
och svaren géller for 2011.

Samtliga svenska kliniker som da utférde intensitetsmodulerade behandlingar (14 st.) svarade. Utav
dessa kliniker utforde fem endast IMRT och tre endast VMAT, dvriga sex anvande bada teknikerna.
Under 2011 behandlades i Sverige totalt drygt 2100 patienter med intensitetsmodulerande
behandlingsteknik, varav tva tredjedelar med VMAT.

Tiden som klinikerna lade ned pa extra maskinkontroller for IMRT/VMAT-behandlingar var mycket

varierande, fran tre timmar per accelerator och manad till inga kontroller alls. | genomsnitt anvandes
ca 36 minuter per manad for IMRT och ca 49 minuter for VMAT. Kontrollerna utfordes bade dagtid
och kvillstid, mestadels av sjukhusfysiker férutom vid en klinik som dven tog hjalp av ingenjor.

Kontroller av enskilda dosplaner (pre-treatment verification) utférdes av alla kliniker och man matte
pa samtliga dosplaner. Méatningarna skedde huvudsakligen under kvéllstid (70 %) och utfordes av
sjukhusfysiker. Tidsatgadngen varierade mellan kliniker och berodde delvis pa hur manga dosplaner
som mattes vid samma tillfdlle, da iordningstallande av matutrustning tar en del tid i ansprak.
Matning av tva dosplaner vid ett tillfalle gav en genomsnittlig tid pa cirka 43 minuter fér VMAT och
cirka 65 minuter for IMRT, per dosplan. | dessa siffror inkluderas tid for iordningsstallande, méatning
samt utvardering.

En fraga i enkdten handlade om hur man skulle vilja férdandra det satt som man idag kvalitetssakrar
de intensitetsmodulerade behandlingarna pa. Alla kliniker hade en 6nskan om att minimera tiden det
tar att kvalitetssakra dessa dosplaner. Det som framforallt ndmndes var tre forslag:

e EPID-dosimetri (Electronic Portal Imaging Device), dar man slipper hanteringen av matfantom
och pa sa vis kan snabba upp processen.

o Oberoende dosberakning ansag manga vara ett bra alternativ for att inte behéva mata pa
alla dosplaner, utan enbart mata pa de mer komplexa icke-standardiserade dosplanerna.

e En del kliniker 6nskade mer fokus pa maskin-QA for att kunna minska antalet patientspecifika
QA-matningar.

Samtliga kliniker ansag sig ha kontroll 6ver att den absorberade dosen i patienten stimde bra
overens med dosen i dosplaneringssystemet och att dosen levererades till ratt stalle.

For en mer utforlig redovisning av enkaten och svaren, se appendix A.
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3. Publicerade rapporter och rekommendationer

Gruppen valde att studera publikationer av erkdnda organisationer eller internationella institutioner
som gjorde ansprak pa att rekommendera QA-rutiner for IMRT/VMAT eller Tomoterapi, avseende
antingen acceleratorn i sig eller patientspecifika kontroller. Gruppen har studerat féljande nio
internationella rekommendationer [3-12]:

e ESTRO Booklet no. 9: Guidelines for the verification of IMRT [3]

e ICRU REPORT 83: Prescribing, Recording, and Reporting Photon-Beam Intensity-Modulated
Radiation Therapy (IMRT) [4]

e Swiss Society for Radiobiology and Medical Physics (SSRMP); Quality control for Intensity-
modulated radiation therapy [5]

e American Society for Therapeutic Radiology and Oncology (ASTRO) and American College of
Radiology (ACR) Practice Guidelines for Intensity-Modulated Radiation Therapy (IMRT) [6]

o AAPM Task Group 142 report: Quality assurance of medical accelerators [7]

e AAPM Task Group 148 report: QA for helical tomotherapy [8]

e AAPM Task Group 120 report: Dosimetry tools and techniques for IMRT [9]

e ASTRO “White paper”: Safety considerations for IMRT [10, 11]

e Draft of AAPM Task Group 100 report: Application of risk analysis methods to radiation
therapy quality management [12]

Gruppen har ocksa studerat de tva rapporter som SSM publicerat avseende riskanalyser inom
stralbehandling [13, 14].
En kort sammanfattning av varje enskild rapport/rekommendation aterfinns i Appendix B.

De nio rekommendationer som gruppen studerat dr enade i att patientspecifik QA i nagon form ar
nodvandig. Flera rekommenderar en dosmatning i 2D eller 3D [3-6, 8] och en oberoende kontroll av
berdknad dos [3-6]. Att utesluta dosmatningen for vissa patienter ar inte tankbart enligt ACR [6],
medan tre publikationer [3-5] ddremot kan tdnka sig detta om en oberoende kontroll av berdknad
dos utfors. ESTRO [3] rekommenderar att en stor erfarenhet och kunskap byggs upp innan man
Overvager att inte mata dosen for varje dosplan.

Att anvanda gammaanalys som utvarderingsmetod av en dosmatning rekommenderas i tre rapporter
[5, 8, 9] och ar tankbart enligt ICRU [4]. Tva rapporter [3, 11] papekar att den utvarderingsmetod
man anvander forst maste valideras.

| tva rapporter [6, 11] betonas vikten av att verifiera att dosplanens parametrar inte blivit andrade
fran det att dosplanen godkants till dess behandlingarna ges. In-vivo dosimetri omnamns inte i nagon
av rapporterna.

Denna arbetsgrupp har vid framtagandet av den foreslagna kvalitetssdkringen (kapitel 4) valt att bl.a.
stodja sig pa foljande rekommendationer ur ovanstaende rapporter:

a) En dosmiétning kan uteslutas om en oberoende dosberakning utfors [3-5]

b) Man bor validera sin QA-metod sa att den avsl6jar de avvikelser man vill finna [11]

c) Detfinns ett behov av att verifiera dosplanens integritet fran godkannande till behandling [6,
11]

d) Man bor sdkerstélla att dosrat, kollimator, MLC-bladpositioner samt gantryvinkel ar
tillrackligt koordinerade vid varje tidpunkt [6]

e) Man kan anvénda sig av ett kvalitetsindex for att kategorisera dosplanen [8]
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Utover den kvalitetssakring som denna grupp rekommenderar (kapitel 4) forordar vi ocksa att man
later granska sina kvalitetssdkrande rutiner externt [11, 13]. Gruppen vill ocksa rekommendera att
man tar del av de riskanalyser som SSM utfort [13, 14] och AAPM TG-100 (néar den publiceras)
eftersom dessa aven tittar pa risker och kvalitetssakringsbehov i omraden som inte berérs av denna
rapport, till exempel osdkerheter vid targetinritning.

4, Foreslagen kvalitetssdkring

| figur 1 illustreras pa ett schematiskt satt gruppens féreslagna riktlinjer for kvalitetssakring av
intensitetsmodulerande stralbehandlingstekniker. Utgangspunkten for riktlinjerna har varit att
forsoka renodla tva grundlaggande strategier att vélja mellan, har bendmnda Processorienterad QA
respektive Mdtbaserad QA. Den senare strategin ar i praktiken allenaradande idag pa grund av
gillande svenska foreskrifter (SSMFS 2008:33 §13 [1]). Aven om strategierna hir presenteras som tva
separata spar finns det naturligtvis mojligheter att i praktiken kombinera ihop delar ur dem pa olika
satt, sa lange helhetsperspektivet inte gloms bort. Detta kapitel féljer i princip flodet i figur 1, vilket
betyder att innehallet i de flesta av boxarna i figuren diskuteras i ett eget underkapitel.
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4.1. Strategival

Ny IMRT- eller
VMAT-plan

Kan ev.
kombineras

Plan ej
godkand

Standard

Parametrar att kontrollera:

1. MLC-position
2. Gantryvinkel
3. Dos per MU
4. Data

5. Dosberdkning
(Kap 4.2)

Strategival

Midtbaserad QA

Forenklad regelbunden
QA av accelerator
Parameter 1-3

(Kap 4.4.2)
__________ -
1
Dosmatning av <« Ny IMRT-eller
patientplan Il VMAT-plan
Parameter 1-5 .
(Kap 4.4.3) |
:
| Kan ev.
| kombineras
Oberoende !
dosberakning |
Parameter 5 |
(Kap 4.4.4) :
:
1

Plan godkéand for
behandling

_————

Allt inom
tolerans?

Plan godkéand for
behandling

Plan ej
godkand

Figur 1: Flodesschema for de tva foreslagna strategierna; processorienterad (bla) respektive
mdtbaserad (gul) kvalitetssakring av intensitetsmodulerad stralbehandling. Romberna i figuren

representerar val eller beslut.
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4.1.1. Processorienterad QA
Den processorienterade strategin delar upp verifikationen av de parametrar (numrerade 1-5 i figur 1)
som ar av avgorande betydelse for resultatet i flera olika kontroller. | den processorienterade
strategin fokuserar verifikationsmatningarna pa behandlingsmaskinens prestanda. Det finns nagra
tydliga for- och nackdelar:

Fordelar:

+ Arbetsinsatsen och tillgangen till behandlingsutrustningen ar inte direkt kopplade till antalet
nya dosplaner, vilket goér matarbetet mer forutsagbart och lattare att planera. For en klinik
som har en stor andel intensitetsmodulerade behandlingar bor det i forlangningen innebara
en tidsvinst.

+ Nar avvikelser upptécks for nagon av de enskilda kontrollerna ar det enklare att identifiera
vad som orsakar problemet dn om summan av alla delprocesser inkluderas i en och samma
kontroll. Detta géller i synnerhet om maskinparametrarna (1-3 i figur 1) kontrolleras var for
sig.

+ De matningar som utfors i syfte att verifiera behandlingsutrustningens prestanda bor vara
desamma vid varje mattillfdlle. Pa sa satt blir det maojligt att logga resultaten och pa ett tidigt
stadium upptédcka sma forandringar som i basta fall kan dtgardas genom kalibrering eller
andra serviceatgarder redan innan de utgor ett kliniskt problem.

Nackdelar:

— Kontrollerna i en processorienterad kvalitetssakring maste utga ifran de underliggande
delprocesserna, vilket i sin tur staller krav pa att man kanner till vilka dessa &r och hur de
fungerar for att inte ndgon av dem ska riskera att undga kontroll.

— De toleranser som anvands for kontroller som direkt undersdker prestanda hos
behandlingsutrustningen maste pa nagot satt vara relaterade till vilken osdkerhet som ar
kliniskt acceptabel nar behandlingen ges. Detta kraver i sin tur att man validerar sina
toleranser med avseende pa de kliniska kraven.

Det faktum att en processorienterad QA-strategi kraver en god forstaelse och en noggrann analys av
alla vasentliga delprocesser leder ocksa till slutsatsen att den inte ar att rekommendera nar en ny
avancerad behandlingsteknik skall introduceras. | ett introduktionsskede utgor istdllet en matbaserad
strategi det enklare och sdkrare alternativet. Detsamma kan galla efter storre forandringar eller
uppgraderingar, t.ex. av det dosplaneringssystem som man anvander sig av.

En viktig del av det inledande kvalitetsarbetet maste vara att samla pa sig erfarenhet och kunskap om
den nya behandlingstekniken. For att verkligen kunna dra nytta av verifikationsmatningarna bor
resultaten ocksa sparas/loggas pa ett sa strukturerat satt att det blir mdojligt att kvantifiera, analysera
och dra slutsatser om osakerheter och potentiella risker.

Néar sa den nodvandiga erfarenheten och kunskapen har inhamtats kan man borja fundera pa om det
fortsatta kvalitetsarbetet skulle kunna utféras mer effektivt genom att styras éver mot en mer
processorienterad strategi. Innan detta steg tas forordar gruppen att en analys gors av de
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matresultat som erhallits med matbaserad QA for att bedoma riskerna med att exkludera
dosmatningen. For denna bedémning kan det underlatta om de uppmatta dosimetriska avvikelserna
kan graderas sa att det gar att sarskilja risken fér en mindre avvikelse (som man kan acceptera for en
liten andel av patienterna) fran risken for stérre avvikelser som man aldrig kan acceptera. Om
patientantalet for en viss typ av dosplaner inte ar sa stort kan denna riskbedomning vara svar att
utfora. Det ar langt ifran sjalvklart hur stort patientantalet behéver vara, men baserat pa den
samlade erfarenheten gor gruppen uppskattningen att det behdvs minst 20 dosplaner av en viss typ
under en tidsperiod dar processen inte fordndras (avseende optimering, utvardering, targetinritning
osv.) for att en processorienterad strategi skall vara lamplig. Om antalet dosplaner &r farre dn sa kan
det ses som en indikation pa att méatbaserad QA dven fortsattningsvis kommer att vara en sakrare
och effektivare strategi for denna typ av behandlingar.

En viktig princip for den processorienterade strategin, som tydligt framgar av figur 1, ar att dven hér
kommer det ibland att vara motiverat att méata dosen fran en enskild dosplan. Men det géller da i de
fall dar dosplanen inte kan sdgas vara av typen ”Standard”. Den svara fragan blir dd hur man skall
kunna avgéra om det rér sig om en standardplan eller inte. Pa nagot vis maste detta aterkopplas till
den erfarenhet och det data som kliniken har samlat pa sig med hjalp av tidigare
verifikationsméatningar pa enskilda dosplaner.

I den hdndelse att man 6ver tid far ett sa standardiserat arbetssatt for intensitetsmodulerade
behandlingar att inga nya dosplaner faller utanfor kriterierna for en standardplan, sa bor man anda
ibland utféra ”stickprov” dar man verifierar en mindre andel nya dosplaner genom dosmatningar.
Motiveringen till dessa stickprov ar framforallt att undvika fel orsakade av forandringar som man av
nagon anledning inte 4r medveten om som QA-ansvarig sjukhusfysiker, sdsom t.ex. modifieringar i
dosplaneringssystemet eller forandrade optimeringskriterier.

4.1.2. Matbaserad QA
Den matbaserade kvalitetssakringen bygger pa att man genom maétning av den levererade dosen fran
varje enskild dosplan? verifierar att resultatet, dvs. summan av alla ingdende delprocesser, ar korrekt.
Det finns forstas for- och nackdelar dven med denna strategi och det visar sig att de i manga stycken
ar omvanda jamfort med den processorienterade strategin:

Fordelar:

+ Det ar dosen fran den faktiska dosplanen som méts upp. Det bor innebéra att kontrollen har
en tydlig klinisk relevans, men det beror ocksa pa matningens kvalitet.

+ Kontrollen kraver ingen sarskild analys av alla de underliggande processer som tillsammans
resulterar i den levererade behandlingen, atminstone sa lange verifikationsmatningen faller
inom uppsatta toleranser.

+ For en klinik, eller en enskild behandlingsmaskin, dar andelen intensitetsmodulerade
behandlingar &r 1ag kan det vara enklare och mindre resurskravande att utféra en
dosmaétning pa varje sadan dosplan, snarare an att folja det processinriktade sparet.

1| SSMFS 2008:33 anges att ”...den individuella patientdosen kontrolleras med mdtning férsta géngen ett nytt
stralfélt ges...”, men detta kan dven uppfyllas genom att mdta dosen fran samtliga stralfdlt innan det férsta
behandlingstillféllet (dvs. utan patient) (SSM 2010:26 [2])].
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Nackdelar:

— Arbetsinsatsen och tillgangen till den behandlingsutrustning som kravs for att utfora
verifikationsmatningarna ar starkt beroende av antalet nya dosplaner. Variationerna kan
darfor bli stora over tid, vilket kan vara svart att hantera med avseende pa resurser och
logistik.

— Nar avvikelser upptacks i matningarna ar det med stor sannolikhet inte uppenbart vad som ar
orsaken till detta eftersom man i ett svep forsoker verifiera summan av alla underliggande
processer, sasom dosberékning, dataintegritet, stralleverans, etc.

— Eftersom matningarna hela tiden utfors pa nya och unika dosplaner férvantar man sig inte att
fa identiska resultat av verifikationsméatningarna. Detta gor det svart att logga och analysera
sma, men over tid 4nda potentiellt tydliga, trender hos matresultaten som kan avsloja
forandringar i hur behandlingen levereras. (Detta kan dock enkelt 16sas genom att
regelbundet mata och analysera dosférdelningen fran en och samma IMRT/VMAT-plan, en
s.k. konstansplan.)

4.2. Parametrar att kontrollera

4.2.1. Parameter 1: MLC-position
Vid all intensitetsmodulerad stralterapi ar MLC:n en nyckelkomponent. Manga MLC-modeller som
idag anvands for IMRT- och VMAT-behandling utvecklades fran borjan inte for detta dndamal, utan
enbart for att forma statiska falt som tacker hela behandlingsomradet. En felpositionering av MLC-
bladen paverkar da enbart faltstorleken och darmed dosen i ytterkanterna av behandlingsomradet.
IMRT/VMAT-behandlingar byggs upp av manga sma MLC-6ppningar som sveper dver
behandlingsomradet och pa grund av detta kan en liten felpositionering av MLC:n dven inverka pa
dosférdelningen i de centrala delarna av behandlingsomradet. En MLC som anvands for IMRT- och
VMAT-behandlingar bor darfor kontrolleras under rorelse, mer frekvent och med snavare toleranser
(ofta snavare &n vad tillverkaren specificerar).

4.2.2. Parameter 2: Gantryvinkel
Att behandlingsfalt levereras i ratt gantryvinkel ar viktigt for all extern stralbehandling. Vid VMAT-
behandling dndras dessutom gantryvinkeln kontinuerligt under bestralningen. MLC-bladen och
gantryt ska vara i ratt position vid alla kontrollpunkter for att en dosplan ska kunna levereras som
planerat. For maskiner som anvands till VMAT-behandling bor darfor gantryts position kontrolleras
under rorelse, samtidigt som positionerna hos MLC:n kontrolleras. Beroende pa strategival, se kap
4.1, kan dessa kontroller se olika ut och ha olika toleransnivaer.

4.2.3. Parameter 3: Dos per monitorenhet
Dos per monitorenhet (MU) kontrolleras normalt dagligen med en enklare méatutrustning och
veckovis eller manadsvis i nagon form av referensgeometri, ofta ett 6ppet kvadratiskt falt med ett
fixt antal MU och fix dosrat. For VMAT och IMRT med dynamisk rorelse av MLC kan leveransen ske
med en varierbar dosrat och for step and shoot IMRT kan antalet MU per segment vara avsevart
farre ani den ordinarie kontrollen av dos per MU. Gruppen anser att kontrollen av dos per MU bor
tacka in kliniskt forekommande dosrater och antal MU.
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4.2.4. Parameter 4: Data (behandlingsparametrar)
Stralbehandling ar en dataintensiv behandlingsmodalitet dar flera datadverforingar kan géras mellan
olika applikationer, databaser och behandlingsutrustningar.

Behandlingsparametrarna for en behandling bestams vid dosplaneringen. For
intensitetsmodulerande behandlingstekniker, som IMRT och VMAT, gors detta genom en
automatiserad optimeringsprocess i dosplaneringsystemet. Parametrarna ar fler jamfort med en
konventionell behandling och dosplaneraren har mindre kontroll 6ver dem. Eventuella fel i nagon av
datadverféringarna kan i slutdnden leda till sdval sma som stora fel i den givna behandlingen.

Databasen dar behandlingsparametrarna lagras kan antingen vara gemensam for

|”

dosplaneringssystem och verifikationssystem eller sd maste en “manuell” datadverféring goras
genom export och import. Det ar storre risk for fel vid export och import mellan olika databaser
jamfort med fallet med en gemensam databas. Men datadverféringar sker aven till och fran ett
system med gemensam databas, t.ex. mellan verifikationssystem och accelerator vid varje

behandlingstillfalle [15].

4.2.5. Parameter 5: Dosberdkning
Alla IMRT- och VMAT-planer tas fram via en optimering i ett dosplaneringssystem dar
dosberdkningen i allmanhet sker i tva steg. Den forsta, enklare, berdkningen sker efter varje iteration
i optimeringen. Nar sedan optimeringsfasen ar klar gors en slutlig dosberdakning med en noggrannare
algoritm. Eventuella buggar och fel i dosberakningen kan, om de inte upptacks i tid, leda till allvarliga
felbehandlingar. For att undvika detta bér dosberakningen kontrolleras innan behandling ges med en
ny dosplan. Ett exempel pa fel, som verkligen intraffat, var att MLC-segment inte rdknades med i den
planerade dosférdelningen, men sedan levererades i behandlingen. Andra fel som kan fangas med en
kontroll av dosberakningen ar handhavandefel som att fel dos per fraktion matats in i
dosplaneringssystemet eller att antalet fraktioner och dos per fraktion blandats ihop. Ett annat
manskligt fel ar att inhomogenitetskorrektionen inte ar aktiverad vid den slutliga dosberdkningen i
dosplaneringssystemet.

4.3. Processorienterad QA

4.3.1. Toleranser och frekvenser for kontroller
| den processorienterade strategin kan toleranserna bestdmmas pa olika satt beroende pa hur QA av
maskinen utférs. Gors en uttkad regelbunden QA for varje enskild parameter maste toleranser
foljaktligen bestammas for respektive parameter. Om maskinparametrarna istéllet kontrolleras
genom en heltackande matning, till exempel matning av en konstansplan, bestams toleransen utifran
kliniska krav pa den slutliga dosférdelningen.

Tillverkarnas specifikationer eller internationella rekommendationer, t.ex. TG-142 [7], skulle kunna
vara en lamplig utgangspunkt vid bestdmning av toleranser fér enskilda parametrar. Men gruppens
beddmning ar att dessa ibland kan vara alltfér generdsa och en validering maste darfor alltid goras
utifran lokala krav pa noggrannhet for att férhindra oacceptabla fordandringar i patientens dosplan.
Det bor dock beaktas att effekten av parametrarnas avvikelser (dven inom satta toleranser) kan skilja
sig at mellan olika diagnoser, olika typer av behandlingstekniker, varierande komplexitetsgrad pa
dosplanen osv.
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Kontroller av maskinparametrarna (1-3) bor i normalfallet utféras med en frekvens av en gang per 1-
2 veckor. Kontrollfrekvensen bor dven anpassas efter den faktiska felfrekvensen fran de lokala QA-
rutinerna, men gruppens rekommendation for den absolut glesaste kontrollfrekvensen ar en gang
per manad. Dataintegritet och dosberékning (parameter 4 och 5) bor kontrolleras for varje ny
dosplan.

Gruppen vill betona vikten av att en validering av toleranser och kontrollfrekvenser utfors lokalt pa
varje klinik och for varje typ av intensitetsmodulerad behandling.

4.3.2. Utokad regelbunden QA av accelerator
Det som listas har ar exempel pa tester, utéver normal QA for konventionella behandlingstekniker,
for att kontrollera maskinparametrarna, numrerade 1-3 i figur 1. Gruppen rekommenderar att dessa
parametrar i forsta hand kontrolleras genom regelbundna dosmatningar med kliniskt relevanta
konstansplaner (se 4.3.2.1) och i andra hand genom mer parameterspecifika kontroller (se 4.3.2.2-
4.3.2.4).

4.3.2.1. Parameter 1-3: Konstansplaner
Om maskinparametrarna kontrolleras med hjalp av konstansplaner skall sddana upprattas for
varje diagnosgrupp/standardplan. Dessa konstansplaner bér da inkludera alla kliniskt
anvanda MLC-bladpar och matcha atminstone den typiska komplexitetsgraden avseende
bladhastigheter, dosratsmoduleringar osv. for respektive diagnosgrupp/standardplan. Det
kan alltsa vara lampligt att for varje diagnosgrupp valja ut en relativt avancerad dosplan
framtagen for en ovanligt stor behandlingsvolym. For att minska risken att en avvikelse i t.ex.
ett enstaka MLC-blads position inte ger utslag i dosmatningen for en specifik konstansplan
bor totalt atminstone tre olika konstansplaner kontrolleras regelbundet for en
behandlingsmaskin. Utvarderingen av de uppmatta konstansplanerna gors lampligen med
hjalp av den valetablerade gammaanalysmetoden (se avsnitt 4.4.3), men har mot uppmatta
referensmatningar istallet for mot berdknade dosfordelningar fran dosplaneringssystemet.
Framtagande av referensmatningar bor goras i samband med en noggrann kontroll av
maskinen, forslagsvis tillsammans med valideringen av kvalitetsindex (se 4.3.3.2). Snava
toleranser pa avvikelser bor sattas, forslagsvis 99-100 % av matpunkternainom1mm /1%
(global dosnormering), och vid 6verskriden tolerans kan mer parameterspecifika tester
anvandas for vidare utredning. Genom att studera sambandet mellan avvikelser i
parameterspecifika tester och avvikelser i konstansplaner kan man bygga upp en erfarenhet
och kunskap om lampliga toleransnivaer for varje enskilt parametertest (kapitel 4.3.2.2 -
4.3.2.4).

4.3.2.2. Parameter 1: MLC-position
For alla tester av MLC:n ar det viktigt att den valda metoden kontrollerar alla MLC-blad som
anvands for kliniska dosplaner. Vid osdkerhet rérande vad som &r det kliniska spannet bor
testet utformas sa att samtliga blad inkluderas. Bladen boér ocksa kontrolleras éver hela sin
rackvidd och inte enbart i den centrala delen av faltet. MLC-tester for IMRT bor regelbundet
dven utféras med varierande gantryvinkel dar en jamforelse med resultatet fran gantryt i
vinkeln noll grader ger gravitationens paverkan pa MLC:n.

Den mest basala MLC-parametern att kontrollera ar bladens position i en statisk gantryvinkel,
utan krav pa hastigheten, vilket dr det som bor kontrolleras for step and shoot IMRT. Ett
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standardtest for kontroll av positionering av MLC:n &r det sa kallade "picket fence”-testet
[16]. Positionen pa 6ppningarna kan matas relativt centralaxeln och de enskilda bladens
position kan jamfdras sinsemellan och positionsavvikelser ned till cirka 0,5 mm kan
upptackas visuellt.

Konstanskontroll av given dos for ett svepande smalt falt skapat med dynamisk MLC, s.k.
sweeping gap test, ar ett kansligt test for MLC-position under rérelse. Resultatet bor
normeras till ett 6ppet falt for att gbras okansligt for daglig variation i dos per MU och
faltsymmetri samt jamforas med en referens uppmatt vid inmatning/acceptanstest av IMRT
med dynamisk MLC. Matningen kan goras med en vanlig jonkammare, men da kontrolleras
bara de bladpar och positioner som jonkammaren tacker, eller med en 2D-detektor, t.ex. en
EPID-platta [17, 18]. Genom att variera antal skaldelar kan testet ocksa anvdndas for
positionskontroll vid olika MLC-hastigheter [19].

4.3.2.3. Parameter 2: Gantryvinkel
Parametrar sasom hastighet och acceleration/retardation av gantryt eller acceleratorns
formaga att korrekt modulera dosraten kan indirekt paverka MLC-positionen och givna
skaldelar vid varje kontrollpunkt for VMAT-behandlingar. Forutom att kontrollera alla
enskilda parameterar en i taget maste alltsa kombinationstester av parametrar goras for att
kontrollera synkroniseringen. Ling et al [20], Bedford et al [21] och Van Esch et al [22] har
beskrivit olika tester for att kontrollera synkroniseringen av dosrat, MLC och gantry vid
VMAT.

4.3.2.4. Parameter 3: Dos per MU
For IMRT och VMAT rekommenderar gruppen att dos per MU kontrolleras med varierande
dosrat eftersom den oftast varierar under dessa behandlingar. IMRT-behandlingar som ges
med step-and-shoot teknik bestar ofta av enskilda faltsegment med fa antal MU, vilket
betyder att dos per MU aven bor kontrolleras for fa MU i dessa fall.

4.3.3. Kategorisering av dosplaner
| detta moment av flédet (se figur 1) skall den enskilda dosplanen kategoriseras som ”Standard” eller
"Ej standard”. FOr att kategoriseras som ”Standard” menar gruppen att det skall sdkerstallas att den
levererade dosférdelningen kommer att vara dosimetriskt acceptabel och kan godkédnnas for
behandling utan att en matning utfors. Att en levererad dosférdelning ar dosimetriskt acceptabel bor
inkludera att den uppfyller dos-volym kriterier fér targetvolymer och riskorgan.
Sannolikheten for att den levererade dosplanen kommer att vara dosimetriskt acceptabel kan vara
kopplad till dosplaneringssystemets berakningsnoggrannhet och till hur hart dess algoritmer pressats
(t.ex. genom sma eller komplext formade faltoppningar), men ocksa till hur noggrant leveransen kan
ske, vilket i sin tur paverkas av acceleratorns prestanda och vilka toleransnivaer man definierat.

Exempel pa parametrar som kan 6ka avvikelsen mellan planerad och levererad dosférdelning:

e Hog hastighet eller acceleration hos MLC-bladen
e Sma faltéppningar
e Stor variation av gantryhastigheten

Gruppen foreslar tva olika satt att kategorisera dosplaner, antingen via strikta regler vid framtagning
av dosplaner eller via ett s.k. kvalitetsindex.
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4.3.3.1. Strikta regler for framtagning av dosplan
Ena kategoriseringsmetoden ar att skapa strikta regler for hur en dosplan framstalls och
utvarderas. Gruppen beddmer att detta behover goras for varje kombination av
dosplaneringssystem, acceleratortyp, behandlingsteknik och diagnosgrupp.

| dessa strikta regler skall féljande moment beskrivas i detalj:

a) Inritning av targetvolymer, riskorgan samt eventuella optimeringsstrukturer

b) Dos-volym villkor och andra optimeringskriterier (t.ex. max antal faltsegment, MU-
begrdnsning, minsta avstand mellan bladpar eller maximal leveranstid)

c) Utvarderingskriterier som anvands vid godkdnnande av dosplanen

Innan de strikta reglerna tas i bruk skall matningar utforas pa ett stort antal dosplaner
(forslagsvis minst 20, se 4.1.1) for att sdkerstalla att dosplaner som skapas och utvarderas
enligt dessa strikta regler med stor sannolikhet kommer att ge ett godkdant matresultat vid en
eventuell dosmatning.

Varje dosplan som framstallts, utvarderats och godkénts enligt dessa strikta regler
kategoriseras som ”“Standard” och 6vriga som "Ej standard”.

4.3.3.2. Kvalitetsindex
Den andra kategoriseringsmetoden som gruppen foreslar ar att utvardera dosplanen med ett
kvalitetsindex. Ett kvalitetsindex kan beraknas med parametrar fran dosplanen, som t.ex.
gantryts och MLC-bladens rérelsemonster, och avser ge ett svar pa om den levererade
dosfordelningen riskerar att vara dosimetriskt oacceptabel, vilket i sin tur skulle betyda att
dosplanen skall kategoriseras som ”Ej standard”. Det finns forslag pa kvalitetsindex, sasom
t.ex. antal monitorenheter per given dos [23], Modulation index [24] eller Modulation
Complexity Score [25], men inget av dessa har utvarderats av denna arbetsgrupp och vi ger
heller inga sadana rekommendationer. Gruppen bedémer tvdartom att det finns ett fortsatt
behov av forskning och metodutveckling inom detta omrade. Vi vill understryka att innan ett
kvalitetsindex kan tas i bruk sa skall det valideras lokalt med matningar pa ett stort antal
dosplaner (forslagsvis minst 20, se 4.1.1) for att verifiera att kvalitetsindexet med hog
sannolikhet kan férutse om den levererade dosférdelningen blir dosimetriskt acceptabel eller
ej. Det ar mojligt att valideringen maste goras for varje kombination av dosplaneringssystem,
acceleratortyp, behandlingsteknik och mojligen ocksa for varje diagnosgrupp.

4.3.4. Parameter 4: Dataintegritet

| denna rapport hanteras bara den del av dataintegritet som galler vid eventuell 6verféring av data

mellan dosplaneringssystem och verifikationssystem. Gruppen rekommenderar att denna

dataoverforing kontrolleras for varje ny dosplan. Hur detta skall goras ar i praktiken mycket

beroende pa vilken typ av system som anvadnds, men for alla system bor all data som importeras till

verifikationssystemet kontrolleras mot ursprungsdata och darefter lasas for redigering. De tva

dominerande leverantdrerna, Varian och Elekta, har i sina verifikationssystem en inbyggd

funktionalitet for [3sning av dosplanens parametrar med en tillhorande elektronisk signering.

Generella riktlinjer och rekommendationer for hur ett kvalitetssdakerhetsprogram for datadverforing

inom stralbehandling kan upprattas haller pa att utarbetas av AAPM [26].
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Kontrollen av data importerat till verifikationssystem kan ersattas av en hogupplost 3D-dosberakning
i patientgeometrin, enligt beskrivning i avsnitt 4.3.5, under forutsattningen att data for berdakningen
tas fran verifikationssystemets lasta data.

4.3.5. Parameter 5: Oberoende dosberidkning
Det har sedan lang tid tillbaka varit en valetablerad rutin att géra en oberoende kontroll av den
dosberakning som dosplaneringssystemet utfor. Traditionellt sett har denna oberoende berakning i
de flesta fall varit baserad pa en ganska enkel s.k. faktorbaserad dosberakningsalgoritm dar man for
varje behandlingsfalt multiplicerar samman ett antal empiriskt framtagna korrektioner som relaterar
en punkt i den kliniska situationen till referensgeometrin dar dosen per given MU &r véldefinierad. |
takt med att behandlingsteknikerna har blivit mer avancerade har dock dessa enklare algoritmer
blivit allt mer problematiska att anvanda. For en intensitetsmodulerad behandling kravs helt enkelt
en mer avancerad dosberdkningsmodell, baserad pa analytisk modellering eller Monte Carlo-
simuleringar.

En oberoende dosberdkning kan utforas i tva principiellt skilda geometrier; antingen berdknas dosen i
den individuella patientgeometrin eller sa berdknas den i en standardiserad fantomgeometri (enligt
samma principer som en dosmatning). Fantomgeometrin kraver dessutom en andra berdkning med
den primara berdkningsalgoritmen (dosplaneringssystemet) for att mojliggora en adekvat jamforelse.
| bada fallen gar det att gora en jamforelse mellan de bada berdknade doserna/dosférdelningarna,
t.ex. via gammaanalys. Ett principiellt problem med att jamfora tva dosberakningar utférda i ett
fantom &r att det inte langre ar den kliniskt godkdnda dosférdelningen som kontrolleras. En o6nskad
forandring i dosplanens behandlingsparametrar i fantomgeometrin, jamfort med de
behandlingsparametrar som anvéants fér dosberakning i patientgeometrin, skulle alltsa kunna
anvandas av bade dosplaneringssystemet och den oberoende dosberédkningen och darmed passera
utan upptackt. Att utfora dosberakningar i patientgeometrin mojliggdr dessutom direkta analyser
och toleranser for den oberoende dosberakningen med avseende pa doser i targetvolymer och
riskorgan, vilket gor det enklare att bedéma den kliniska effekten av en avvikelse. Gruppen anser
darfor att den oberoende dosberdkningen bor utforas i den individuella patientgeometrin.

En annan fraga handlar om hur manga punkter som bér inga i en oberoende dosberdkning. Det kan i
princip rora sig om allt mellan en enda berdkningspunkt till en hégupplost dosberdkning i tre
dimensioner. Ju farre punkter som verifieras desto mer far den oberoende dosberdkningen
karaktaren av en stickprovskontroll eftersom det aldrig gar att veta sdkert att dosen jamfors i en
punkt dar ett mindre fel skulle visa sig. Samtidigt maste sannolikheten for att hitta ett stoérre och mer
overgripande fel betraktas som hog dven nar man begransar sig till ett fatal punkter. Gruppen anser
att ju fler punkter som verifieras desto battre, dvs. en hogupplost oberoende dosberdkning i tre
dimensioner ar att féredra. Om endast ett begransat antal berakningspunkter verifieras ar det
emellertid viktigt att dessa sprids ut i volymer med saval hog som lag dos, dvs. bade i targetvolymer
och i riskorgan.

En viktig aspekt nar det galler oberoende dosberakningar ar vilken information som berdkningen
baseras pa. Principen maste vara att behandlingsparametrarna, dvs. bladpositioner, gantryvinklar
osv, ska extraheras sa nara behandlingsmaskinen som mgjligt. Detta géller i synnerhet i de fall dar
behandlingsparametrarna inte lagras i en och samma databas utan flyttas mellan olika system genom
nagon form av export och import. Ifall den oberoende dosberakningen anvéander sig av
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behandlingsparametrar nara behandlingsmaskinen och dessutom genererar en hogupplost
dosfordelning i tre dimensioner, sa bor detta med stor sannolikhet ocksa kunna fanga in sma
forandringar hos enskilda behandlingsparametrar. Med andra ord sdkras darmed adven
dataintegriteten i och med den oberoende dosberakningen (vilket indikeras med en streckad ruta
som inkluderar bada dessa kontroller i det processorienterade sparet i figur 1).

Avslutningsvis, en oberoende dosberakning kan naturligtvis dven baseras pa en logg fran
behandlingsmaskinen, vilket ju potentiellt skulle kunna avsl6ja avvikelser som visar sig forst vid
stralleveransen. Men om malsattningen ar att utféra en oberoende dosberékning redan innan det
forsta behandlingstillfallet, s kommer det i sa fall krava tillgang till maskinen ungefar pa samma satt
som vid en dosmatning, fast med den skillnaden att ingen méatutrustning behover stéllas upp.

4.4. Matbaserad QA

4.4.1. Toleranser och frekvenser for kontroller
Forsta steget i bestdmning av toleranser for den matbaserade strategin ar val av matutrustning. Olika
typer av matsystem beskrivs i AAPM TG-120 [9]. Manga matsystem har egen mjukvara for att
utvardera matresultatet och de flesta anvander den s.k. gammaanalys-metoden. Det &r ocksa moijligt
att utvardera dosen for sig och distance to agreement (DTA) for sig. Vissa matsystem tillater ocksa
analys av dosen till ROl:ar som exporterats fran dosplanen till matfantomet eller att matresultatet pa
nagot vis aterférs som en dosfordelning in i patientens anatomi. Darefter viljs toleranser for den
valda utvarderingsmetoden.

Validering av matmetoden maste goras for varje enskild patientdiagnos och behandlingsteknik. Detta
for att sdkerstalla att avvikelser inom de valda toleranserna inte leder till dosimetriskt oacceptabla
dosférdelningar.

For den méatbaserade strategin gors en matning som tacker in alla parameter (1-5) for varje ny
dosplan. Om man fér en matchad maskinpark tillater att verifikationsméatningen gors pa en
dosimetriskt ekvivalent maskin, istallet fér pa den maskin som patienten faktiskt kommer behandlas
pa, ar det viktigt att sprida ut patientmatningarna sa att det inte gar alltfor lang tid mellan matningar
pa en enskild maskin. Kontroller av maskinen ska dven goras efter service, men exakt vilka kontroller
som behodver gdras maste styras av servicens omfattning.

Gruppen vill aterigen understryka vikten av att validera toleranser och kontrollfrekvenser lokalt pa
varje klinik och for varje behandlingstyp, sa att uppmatta dosfordelningar som ar inom toleransernai
matgeometrin inte resulterar i en oacceptabel dosférdelning i patienten.

4.4.2. Forenklad regelbunden QA av accelerator
En matning av varje dosplan tacker in alla parametrar som bor kontrolleras forutom vid VMAT-
verifikation med EPID eller annan detektor som foljer med gantryt. Gantryvinkel under rotation ari
sa fall en parameter som bor laggas till i den regelbundna QA:n, vilket antingen kan géras med ett
specialiserat test (se kapitel 4.3.2.3) eller med en konstansplan och da med ett stationart fantom.

Om dosplanen alltid mats pa samma accelerator som patienten kommer att behandlas pa racker i
princip den normala QA:n for icke-IMRT/VMAT maskiner enligt t.ex. TG-142 [7]. Men om ingen annan
IMRT/VMAT-specifik QA utférs pa denna accelerator under en tvaveckorsperiod bér en méatning anda
utforas (t.ex. upprepad méatning av en aktuell patientplan alternativt en konstansplan) for att minska
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risken att patienten far delar av sin behandling med parametrar utanfor tolerans. Om matningen av
praktiska skal istallet utfors pa en dosimetriskt ekvivalent maskin bor man regelbundet sdkerstalla
ekvivalensen mellan maskinerna. Samma typ av tester som vid utékad kontroll bor da anvandas (se
4.3.2).

4.4.3. Dosmatning av patientplan
Sjukhusfysiker skall forsakra sig om att de plandata som anvands vid behandling av patienten
levererar en korrekt dos till patienten. Fére behandlingsstart skall noggrannheten i dosleveransen
verifieras med en matning pa ett fantom som innehaller kalibrerade detektorer. Detektorerna kan
vara kalibrerade mot referensjonkammare eller relativt en matning i ett referensfalt infor varje
matning. Rent relativa dosmatningar kan bara anvandas som komplement eftersom relativa
matningar inte detekterar absoluta avvikelser, orsakade t.ex. av systematiska fel i MLC-kalibreringen.
Matresultatet skall jamforas med resultatet fran en dosberdkning gjord i dosplaneringssystemet. Det
ar har viktigt att anvandaren utarbetar en metod som gor det mojligt att anvanda samma
behandlingsparametrar vid matningen som vid behandling av patienten. Ett exempel pa en sadan
metod ar att fantombestralningen gors i “QA-mode” i verifikationssystemet, vilket ger mojlighet att
bestrala med patientdata utan att en behandling registreras som patientdos. Matningen bor goras i
multipla matpunkter med en upplosning som mojliggor att matresultatet anvands som grund for en
tredimensionell dosberakning i patientgeometrin (se nedan). P4 marknaden finns idag ett flertal
matsystem att tillga, men gruppen vill i denna rapport inte rekommendera nagot specifikt system
utan anser att det ar upp till anvandaren att utvardera och validera sitt system.

Matresultatet kan utvarderas pa olika satt. En utvarderingsmetod kan vara att matresultatet anvands
som grund for en tredimensionell dosberdkning i patientgeometrin. En férdel med denna metod ar
att resultatet da kan utvarderas pa liknande satt som den ursprungliga dosplanen har utvarderats
och darigenom blir det [attare att tolka en avvikelses kliniska betydelse. En nackdel med denna
metod kan vara att den blir beroende av en ny dosberakningsalgoritm som kraver validering.

En véletablerad metod for utvardering av matresultat ar gammaanalys, t.ex. med kriterierna3 % / 3
mm. Vid gammautvardering kan bade global och lokal normering anvandas. Vid global normering
spelar normeringsnivan stor roll for resultatet och darfor rekommenderas det att global normering
gors till en dos i fantomet som representerar ordinationsdosen i patienten. Vid lokal normering kan
avvikelser i lagdosomraden fa oproportionerligt stor betydelse. Av den anledningen rekommenderar
gruppen att méatta doser under en viss niva, lagre an toleransdoserna i aktuella riskorgan, utesluts vid
utvarderingen. For godkant resultat skall andelen godkdnda matpunkter vara 6ver matmetodens
toleransniva. Valideringen av matmetodens toleransnivaer kan géras genom att méata dosplaner déar
simulerade avvikelser har introducerats. Om avvikelsen ger en klinisk relevans vid berakning i
dosplaneringssystemet skall dosplanerna med introducerade avvikelser falla utanfor de uppsatta
toleransnivaerna. Simulerade avvikelser kan t.ex. vara relaterade till MLC-positionering eller
gantryvinkel.

Avvikelser bor utredas och om toleransnivaer inte uppfylls skall den kliniska betydelsen uppskattas
och diskuteras tillsammans med lakare. Hittas ingen orsak till avvikelsen och den anses vara av klinisk
betydelse ska dosplanen forkastas och en ny dosplan tas fram.
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4.4.4. Oberoende dosberakning
Aven nir det mitbaserade spéret tillimpas anser gruppen att det ar nédvandigt att utféra en
oberoende dosberakning, t.ex. for att minimera risken att missa avvikelser som inte visar sig i den
begransade del av behandlingsvolymen dar dosen mats upp. Principerna for denna oberoende
dosberdkning ar desamma som fér det processorienterade sparet (se 4.3.5).

Som indikeras av den streckade boxen till hoger i figur 1, sa kan méatningen av dosplanen och den
oberoende dosberakningen kombineras pa sa satt att matningen anvands som input-data till den
oberoende dosberakningen. Denna typ av verktyg finns knappast tillgdngligt pa alla kliniker idag, men
gruppen tycker att det ar ett koncept som har en stor fordel i att det direkt visar matresultatets
paverkan pa dosfordelningen i patienten. Med andra ord blir det betydligt enklare att bedoma den
kliniska relevansen av en avvikelse i dosberdakningen an vad som ar fallet med till exempel traditionell
gammaanalys.

4.5.Tomoterapi
Tomoterapisystemet ar valdigt olikt andra maskintillverkares IMRT/VMAT-l6sningar. Systemet ar
utvecklat for att enbart leverera intensitetsmodulerade behandlingar och gor det genom en
helixteknik med en smal s.k. fan beam, vilket beskrivs mer detaljerat i AAPM TG-148 [8]. | dagslaget
finns det ingen mojlighet att utféra oberoende kontroller av vare sig dataintegritet (parameter 4)
eller dosberékning (parameter 5) for detta system. Oberoende Monte Carlo dosberdkning for
tomosystemet ar emellertid under utveckling. Gruppen bedoémer, i samrad med tomoterapi-
anvandare, att en utokad QA av acceleratorn skulle bli mycket arbetsam.

Pa grund av detta ar det i dagslaget inte mojligt att tillampa det processorienterade sparet for
tomoterapi. | framtiden, nar ett oberoende dosberakningssystem och kontrollsystem for
dataintegritet finns tillgangligt, rekommenderar gruppen att 6vriga parametrar kontrolleras med
konstansplaner och inte var for sig, eftersom det finns andra paverkande parametrar an de som
identifierats for konventionella acceleratorer (parameter 1-3). Gruppens rekommendation ar i linje
med AAPM TG-148 [8] som foérordar att alla patienter ska kvalitetssakras med det matbaserade QA-
sparet till dess att det finns I6sningar for kontroll av parameter 4-5.

5. Diskussion/Sammanfattning:

Arbetsgruppen presenterar tva olika strategier for hur kvalitetssdkring av intensitetsmodulerad
stralbehandling kan utféras. Den ena strategin, bendmnd processorienterad strategi, bygger pa att de
olika komponenterna eller delprocesserna som tillsammans resulterar i patientens stralbehandling
verifieras var for sig. De matningar som utfors kommer da att fokuseras mer pa
behandlingsmaskinens prestanda och strategin innehaller ingen dosmétning av nya
standarddosplaner. Antalet kontrollmatningar blir da inte direkt beroende av mangden
intensitetsmodulerade behandlingar, vilket kan effektivisera det praktiska QA-arbetet pa kliniker dar
andelen intensitetsmodulerade behandlingar dr hog. | de fall dar dosplanen inte ar av standardtyp,
och metoderna for kvalitetssakring darmed inte kan sagas vara validerade, bor dosplanen dock
verifieras genom en matning av den levererade dosfordelningen.

Den andra, bendmnd den méatbaserade strategin, bygger pa att man for varje ny dosplan méter och
utvarderar summan av alla ingdende delprocesser som ingar i leveransen av dosférdelningen. Denna
strategi kraver tillgang till bade behandlings- och matutrustning innan en ny dosplan skall borja
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levereras. Samtliga svenska stralbehandlingskliniker som 2011 behandlade patienter med en
intensitetsmodulerande teknik utférde da sddana matningar for varje ny dosplan. Detta hanger ihop
med géllande svensk lagstiftning [1] dar den processorienterade strategin inte ar tillaten. SSM
utformar just nu nya féreskrifter och gruppen anser det ar bade rimligt och 6nskvart att en
processorienterad strategi mojliggors i de nya foreskrifterna.

De tva huvudstrategier som fors fram i denna rapport ar relativt noggrant redovisade och
motiverade, men i praktiken finns det manga detaljer som inte har beskrivits. Det allra tydligaste
exemplet pa detta ar vilka toleranser som ar rimliga att anvanda vid de kontroller och matningar som
utfors. Den primara forklaringen till att sadana toleranser i stort sett har utelamnats i rapporten ar
att gruppen anser att de maste styras av de kliniska kraven pa noggrannhet, vilket i sin tur hor ihop
med vad som faktiskt behandlas. Dessutom kommer toleranserna att paverkas av komplexiteten hos
de dosplaner som tas fram samt egenskaper hos bade behandlings- och matutrustning. Ett
genomgaende tema i gruppens forslag ar att vi poangterar vikten av att validera sina mat- och
utvarderingsmetoder sa att man i slutanden kan avsl6ja de fel och brister som man 6nskar upptacka
och att man utifran denna validering sedan satter lampliga toleransnivaer.

For bada strategierna kan en validering av kontrollmetoder och deras toleranser utféras genom att
medvetet introducera felaktigheter i den processkedja dar dosplanen tas fram och slutligen
levereras, t.ex. i form av brister i dosberdkning, datadverforing eller maskinparametrar. | de fall dar
den introducerade felaktigheten resulterar i kliniskt oacceptabla dosférdelningar i patienten (enligt
dosplaneringssystemet) skall resultatet av kvalitetskontrollen ocksa falla utanfor toleransen.

Ett satt att forenkla denna validering skulle vara att anvanda resultatet fran kvalitetskontrollen, dvs.
dosmatningen eller den oberoende dosberakningen, till att generera en ny och oberoende
dosfordelning i patienten for varje ny dosplan. Den kliniska effekten blir da tydlig i varje enskilt fall
och nagon direkt relation mellan klinisk effekt och avvikelser i t.ex. en gammafordelning behdver inte
tas fram. Arbetsgruppen anser darfor att framtagandet av oberoende dosfordelningar i den faktiska
patientgeometrin ar ett bra satt att arbeta, dven om det idag saknas sadana kvalitetsverktyg pa de
flesta svenska stralbehandlingskliniker.

En annan metod fér matbaserad kvalitetssdkring som knappast finns tillgdngligt i Sverige idag ar in-
vivo dosimetri for intensitetsmodulerade behandlingar. Eftersom det nationellt sett inte finns nagon
erfarenhet av detta har gruppen emellertid valt att inte narmare diskutera denna typ av
kvalitetssakring. In-vivo dosimetri ar attraktivt pa sa satt att det mojliggér en matning av den faktiskt
levererade dosen samtidigt som patienten behandlas (och kraver darmed inte heller dedicerad tid pa
behandlingsmaskinen for QA av enskilda dosplaner). Ett verktyg som mojliggdr bade noggrann och
effektiv in-vivo dosimetri av intensitetsmodulerad stralbehandling skulle med andra ord mycket vl
kunna ersatta dosmatningen i den matbaserade strategin i denna rapport, men man borde i sa fall
aven reflektera 6ver hur en bra rimlighetskontroll av varje dosplan skulle kunna utféras redan innan
det forsta behandlingstillfallet.
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Appendix A
Enkatsvar IMRT och VMAT behandlingar pa svenska kliniker

Foljande enkatfragor gick ut till landets samtliga kliniker i bérjan av 2012, vilket innebér att svaren avser 2011.
Separata, men identiska, enkater skickades ut for VMAT och for IMRT (nedan visas den for VMAT).

QA av VMAT, dvs. intensitetsmodulerade rotationsbehandlingar.

1. Nér behandlade ni er forsta patient med VMAT-teknik?
2. Ungefdr hur manga patienter har ni behandlat med VMAT-teknik under det senaste aret?

3. Vilken typ av behandlingsutrustning anvander ni nu for VMAT (dosplaneringssystem, verifikationssystem och
acceleratorer)?

4. Utfor ni nagra maskinkontroller specifikt for att kvalitetssdkra leveransen av VMAT-behandlingar, dvs. utéver de
kontroller som utfors for att dven sakra konventionella behandlingar?
| sa fall, beskriv dessa VMAT-kontroller och vilken typ av méatutrustning som ni anvander.

a. Hur ofta utfor ni dessa maskinkontroller? Ungefar hur lang tid tar de att utféra? Utfors de pa dag- eller
kvallstid? Vem (vilken yrkeskategori) utfor dem?
b. Vilka parametrar utvarderar ni och vilka toleranser tillampar ni pa dessa kontroller?

5. Beskriv vilka patient-/plankontroller ni utfér for att kvalitetssikra leveransen av VMAT-behandlingar, dvs.
utover/istallet for de kontroller som utfors for att sdkra konventionella behandlingar.
Beskriv ocksa vilken typ av matutrustning som ni anvander for dessa VMAT-kontroller.

a. Ungefar hur lang tid tar dessa kontroller att utfora (per VMAT-dosplan)? Utférs de for alla nya VMAT-
dosplaner? Om inte, hur valjs dosplaner ut for kontroll? Utfors de pa dag- eller kvallstid? Vem (vilken
yrkeskategori) utfor dem?

b. Vilka parametrar utvarderar ni och vilka toleranser tillampar ni pa dessa kontroller? Anvander ni er av
relativa eller absoluta dosfordelningar? Ungefar hur ofta far ni resultat utanfor era toleranser och vad
gor ni da?

c.  Har niutvarderat optimeringsparametrarnas inverkan pa VMAT-planernas komplexitet och
levererbarhet och utifran detta upprattat nagra riktlinjer for optimering och dosplanering? (Exempelvis
begransat optimeringsvillkoren fér vissa volymer, storsta antal segment, minsta segmentstorlek...) | sa
fall; beskriv dessa riktlinjer.

d.  Utfor ni nagon icke matbaserad extra kontroll av behandlingsparametrar (t.ex. i verifikationsssystemet)
for VMAT-behandlingar?

I sa fall: hur gar den kontrollen till?

6. Anser ni att den QA ni idag gor for VMAT-behandlingar sakerstéller att patienten far ratt dos pa ratt plats? Kan ni
forsdka uppskatta med vilken noggrannhet?

7. Skulle ni vilja fordandra det satt som ni jobbar med kvalitetssakring av VMAT-behandlingar idag och i sa fall; hur?

Ta inte hansyn till de formella krav som stalls idag, t.ex. genom aktuell lagstiftning, utan redogor for hur ni skulle
vilja kvalitetssdakra VMAT.
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Sammanstallning av resultaten
Nedan &dr en sammanstallning i tabellform 6ver svaren fran enkaten. Tabellerna &r i vissa fall
uppdelade i IMRT och VMAT for att férenkla sammanstallningen.

Tabell 1. Svenska stralbehandlingskliniker som utforde intensitetsmodulerade behandlingar under 2011.

1. Forsta Antal 2. Antal pat. 3.1 Dosplanerings- 3.2. Verifikations- 3.3 Behandlings-
Klinik Teknik patient ar 2011 system system maskin
Boras IMRT 2008 4 5 Oncentra External Beam Mosaiq Elekta Precise & Elekta Synergy
Eskilstuna VMAT 2011 1 35 Oncentra External Beam Mosaiq Elekta Precise & Elekta Synergy
Gavle VMAT 2009 3 90 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac
Goteborg IMRT 2001 11 154 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac
Goteborg VMAT 2011 1 4 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac
Jonkoéping IMRT 2009 3 18 Oncentra External Beam Varian Aria Varian Clinac
Karlstad  IMRT 2007 5 60 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac
Karolinska VMAT 2010 2 480 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac
Karolinska IMRT 2006 6 90 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac
Link6éping IMRT 2006 6 65 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac
Lund VMAT 2009 3 234 Tomotherapy Tomotherapy Tomotherapy
Lund IMRT 2006 6 128 Oncentra External Beam Oncentra Visir Elekta Synergy, Integrity, Precise
Lund VMAT 2011 1 130 Oncentra External Beam Mosaiq Elekta Synergy
Malmo IMRT 2007 5 8 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac
Malmo VMAT 2011 1 50 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac & Varian TrueBeam
Umea IMRT 2002 10 130 Oncentra External Beam Mosaiq Siemens Artiste
Umea VMAT 2011 1 200 Oncentra External Beam Mosaiq Varian Clinac
Uppsala  IMRT 2005 7 2 Oncentra External Beam Mosaiq Elekta Precise & Elekta Synergy
Uppsala VMAT 2010 2 160 Oncentra External Beam Mosaiq Elekta Synergy
Vasteras VMAT 2011 1 23 Varian Eclipse Varian Aria Varian TrueBeam
Orebro IMRT 2008 4 63 Varian Eclipse Varian Aria Varian Clinac

Tabell 2. Statistik 6ver patienter och utrustning.

Teknik Erfarenhet Patienter 3. Utrustning
Teknik Antal Erfarenhet Antal ar 2. Patienter Antal 3.1 Dosplanerings- Antal 3.2. Verifikations- Antal 3.3 Tillverkare Antal
kliniker senaste dret patienter |system kliniker system kliniker behandling  kliniker
IMRT 11 Min 1 IMRT Totalt 723 Oncentra Ext Beam 6 Mosaig 5 IMRT
VMAT 10 Max 11 IMRT Min 2 Varian Eclipse 8 Varian Aria 9 Varian 7
Badatva 6 Medel 4,0 IMRT Max 154 Tomoterapi 1 Oncentra Visir 1 Elekta 3
Bara IMRT 5 Median 3 IMRT Medel 66 Tomoterapi 1 Siemens 1
Bara VMAT 3 IMRT Median 63
VMAT
Varian 6

VMAT Totalt 1406 Elekta 3

VMAT Min 4 TOMO 1

VMAT Max 430

VYMAT Medel 141

VMAT Median 110

Klinik Totalt 2129

Klinik Min 5

Klinik Max 570

Klinik Medel 152

Klinik Median 64
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Tabell 3. Extra maskinkontroller for VMAT-behandlingar. De kliniker som inte utfér nagra matningar ar inte inkluderade i

tidsatgangen per accelerator och manad.

Maskinkontroller VMAT

4.A.1 4.A.2 Tidsatgang per 4.A.3 Nar Antal 4.A.4Vem Antal
Frekvens Antal kliniker acceleratorochmanad  Minuter

Veckovis 0 Medel 49

Var tredje vecka 1 Max 180 Dagtid 1 Sjukusfysiker 6
Manadsvis 4 Min 8 Kvallstid 6 Sjukhusfysiker/ingenjér 1
Varannan manad 1 Median 30

Kvartalsvis 1 Stdv 55

Aldrig 2

Tabell 4. Extra maskinkontroller for IMRT-behandlingar. De kliniker som inte utfér nagra méatningar ar inte inkluderade i

tidsatgangen per accelerator och manad.

Maskinkontroller IMRT

4.A.1 4.A.2 Tidsatgang per 4.A.3Nar Antal 4.A.4Vem Antal
Frekvens Antal kliniker accelerator och manad Minuter

Veckovis 1 Medel 36

Var tredje vecka 0 Max 70 Dagtid 4 Sjukusfysiker 7
Manadsvis 5 Min 10 Kvallstid 4 Sjukhusfysiker/ingenjor 1
Varannan manad 1 Median 30

Kvartalsvis 1 Stdv 21

Aldrig 3

Tabell 5. Kontroller av enskilda VMAT-planer. Fast tid motsvarar den tid det tar att stélla upp utrustningen, ev.
referenskontroll samt tid for att ta ned utrustningen. Tidsatgangen per dosplan ar tiden for iordningsstdllande av plan

infér matning, mattid och utvarderingstid.

Dosplankontroller VMAT

5.A.4Vem

5.C Optimeringsbegransning Antal

5.D Icke-métbaserad¢ Antal
kontroller

5.A.1Frekvens 5.A.2 Tidsatgdng minuter(5.A.2 Tidsitgdng minuter
fast tid per plan
Medel 31  [Medel 28
Alla kliniker Max 90 |Max 40
utfor verifikations- |Min 20 [Min 15
matningar pa Median 23 |Median 30
samtliga planer Stdv 20 |Stdv 7

Sjukhusfysiker

Ingen begransning

Andel segment 6ver viss tid
Antal MU per Gy

Konstanta opt.parametrar

PR e N

Titta att MLC ror sig 1
Plan Integrity Check 1
Ingen kontroll 8

Exempel 1: [min] Exempel 2: [min]
Tva planer, ett tillfdlle Tolv planer, tva tillfdllen

Medel 87  Medel 397
Max 170 Max 660
Min 50 Min 220
Median 83  Median 405

Per plan (medel) 43  Perplan (medel) 33
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Tabell 6. Kontroller av enskilda IMRT-planer. Fast tid motsvarar den tid det tar att stilla upp utrustningen, ev.
referenskontroll samt tid for att ta ned utrustningen. Tidsatgang per dosplan ar tiden fér iordningsstéllande av plan infor
matning, mattid och utvarderingstid.

Dosplankontroller IMRT
5.A.1Frekvens 5.A.2 Tidsa 5.A.2 Tidsa minuter |5.A.3 Nar Antal |5.C Optimeringsbegransning Antal |5.D Icke-méatbaserade Antal

fast tid per plan kontroller
Alla kliniker Medel 36 |Medel 46 Dagtid 10 [Ingen begrénsning 5 |Oberoende dosber punkt 1
utfor verifikations- |Max 90 |Max 110 |[Kvallstid Fysiker/Beh.pers 1 |Antal MU/seg 6 |MLCrorelser 2
matningar pa Min 5 Min 15 Segmentstorlek 5 |Faltform 1
samtliga planer Median 30 |Median 35 Segment perriktning alt. plar 3 |Rimlighetskontroll 1

Stdv 25 |Stdv i (oftast en kombination av dessa) Inga kontroller 6

Exempel 1: [min] Exempel 2: [min]

Tva planer, ett tillfdlle Tolv planer, tva tillféllen

Medel 129 Medel 629

Max 310 Max 1500

Min 35 Min 190

Median 100 Median 480

Per plan (medel) 65  Per plan (medel) 52
Tabell 7. Virdering av befintlig QA och noggrannhet samt 6nskemal om fordndringar.
Viirdering Féréindringar
6.A Sékerstaller 6.B Uppskattad noggrannhet  |7.A Forandra? 7.B Vilka forandringar Antal
kliniker
Samtliga anserattde |Av de som svarat, vilket ar Samtliga vill géra forandringar [Fluensmatning in-vivo 9
sakerstaller att ratt dos |de flesta, ligger svaren mellan |i QA-arbetet (forutom for Oberoende dosberdkning 8
hamnar pa ratt plats. ~ |3%/3mm och 5%/5mm. TOMO i Lund). Matning enbart pa avvikande planer (komplexitetsindex) 7
Mer utvecklad maskin-QA (férre patientmatningar) 4
Forbattrad automatisk parameterkontroll 3
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Appendix B
Korta sammanfattningar av studerade rapporter/rekommendationer [3-14] med sérskilt fokus pa
sadant som har béaring pa denna grupps uppdrag:

ICRU REPORT 83 Prescribing, Recording, and Reporting Photon-Beam Intensity-

Modulated Radiation Therapy (IMRT) [4]
ICRU rekommenderar att det utfors patientspecifik QA for alla patienter. Patient-QA skall inte ersatta
maskin-QA eller kontroll av dosplaneringssystem.

ICRU menar att det ar svart att bestimma utvarderingskriterier vid matning av intensiteten for
individuella IMRT-falt eftersom 3D-dosférdelningen inte aterges.

| rapporten foreslas att matning av dos i ett fantom jamférs med planerad dos fér samma fantom.
Samtidigt sdger man att en oberoende dosberdkning kan ersatta en matning forutsatt att antalet
berdkningspunkter ar statistiskt signifikant for att sdkerstalla den levererade dosen samt att
algoritmen bor vara lika noggrann eller noggrannare an den man anvande i dosplaneringssystemet.

Som utvarderingsmetod av en méatning i 2D/3D rekommenderas foljande:

For laggradient omrade (<20 % / cm) skall skillnaden mellan den métta dosen (eller oberoende
berdknade) och den berdknade, normerade till ordinationsdosen, vara inom + 3.5 % (1 SD). Om man
antar en normalfordelning av avvikelserna innebdr det att 85 % av punkterna skall vara inom £ 5 %,
vilket motsvarar ett konfidensintervall pa 1.5 SD som &r den toleransniva ICRU rekommenderar.

For hoggradient omrade (>20 % / cm) skall noggrannheten pa DTA (Distance To Agreement) vara =
3,5 mm (1 SD) vilket med samma resonemang innebar att 85 % av punkterna ska vara inom * 5 mm.

ICRU menar att om gammaanalys anvands som utvarderingsmetod med ovanstaende toleranser sa
kommer farre punkter att passera jamfért med om laggradient och hoggradient omrade utvérderas
var for sig.

ICRU tror att det i framtiden kommer mer stringenta rekommendationer. Framtida audits kan avsldja
att manga kliniker uppnar en battre noggrannhet dn vad rekommendationerna sager, men det ar
oklart om det ar kliniskt relevant. Avvikelser bor utredas, t.ex. om ett antal punkter inte uppfyller
kraven sa ska det diskuteras med ldkare om det ar av klinisk betydelse. Det kan vara sa att
dosberdkningen inte ar lika exakt for en specifik patient. Hittas ingen orsak till avvikelsen och det
anses vara av klinisk signifikans ska en ny dosplan 6vervagas, eventuellt med en icke-IMRT teknik.

AAPM Task Group 142 report: Quality assurance of medical accelerators [7]

Malet med rapporten var att uppdatera rekommendationerna i AAPM TG-40 rapporten (att leverera
dos till patienten inom + 5 % av ordination) samt att ldgga till rekommendationer fér asymmetriska
blandare, MLC och dynamiska kilar. Rekommendationerna ar uppdelade for acceleratorer som
anvands till ej-IMRT, IMRT och stereotaktisk leverans. VMAT-tekniken ar inte inkluderad i rapporten.
Rekommendationerna ar baserade pa daglig, manatlig och arlig kontroll som i sin tur ar uppdelade i
Dosimetri, Mekanik och Sakerhet. De dagliga och manatliga rekommendationerna for ej-IMRT skiljer
sig bara at fran de for IMRT nér det géller toleranserna (som ar snavare for IMRT). Den
rekommendation som ar specifik for IMRT sammanfattas i originalpublikationens tabell V och avser
kontroll av MLC. Har rekommenderas:
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a) Veckovis statiskt "picket fence” for kontroll av MLC-bladposition i olika positioner

b) Manatligen MLC-bladposition (ex. picket fence) olika gantryvinklar

c) Manatligen MLC-bladhastighet

d) Kontroll efter motor eller bladbyte

e) Arlig kontroll av MLC-transmission

f)  Arlig kontroll av avvikelser hos levererad IMRT avseende MLC-positioner genom RMS analys
(Root Mean Square av skillnaden mellan planerade och verkliga MLC-bladpositioner).

College of Radiology (ACR) and American Society for Radiation Oncology (ASTRO)

practice guideline for intensity-modulated radiation therapy (IMRT) [27]

| introduktionen klargdrs att dessa riktlinjer inte ar forutsattningar for att utféra IMRT och skall heller
inte anvandas for att lagstadga vardstandard. Riktlinjerna tar bl.a. upp QA for dosplaneringssystemet,
Maskin-QA och Patient-QA som sammanfattas nedan.

Gallande QA av dosplaneringssystem rekommenderas att anvanda TG-53 [28], vilken inte innefattar
IMRT. Utover det rekommenderar de att en systemlogg bor foras, att dosplaneringssystemets input
(CT-underlaget) och output (DRR, BEV, MLC-kontrollpunkter med position och MU) kontrolleras och
att programvara skall kontrolleras avseende integritet. For IMRT rekommenderas specifikt att det
skall finnas kontroller for att forsakra sig om korrekt éverforing av MLC-kontrollpunkter tillsammans
med motsvarande dos samt att man maste forsakra sig om integriteten av dosoptimeringsmjukvaran.
Gallande maskin-QA menar man att det ar grundldaggande att QA av MLC bor inkluderas rutinmassigt
i det vanliga QA-programmet. Man menar att toleransen pa MLC-bladens position skall vara pa sub-
millimeterniva och att en tolerans pa 1-2 mm, som ar vanlig for icke-IMRT, inte duger.

Man sager att MLC-tester bor utféras, periodiskt samt efter varje service eller atgérd. Dessa tester
bor goras for olika kollimator- och gantrykombinationer och éver MLC-bladens hela rackvidd.
Utvardering av stralfaltets stabilitet under de forsta givna MU &r viktigt. Sma faltstorlekar, sma
faltoppningar och korta behandlingstider kan vara problematiskt enligt rapporten.

For VMAT anges att QA-proceduren maste garantera att dosrat, kollimator, MLC-bladpositioner samt
gantryvinkel ar tillrackligt koordinerade vid varje tidpunkt.

Gallande patientspecifik QA rekommenderas att denna gors innan behandling pabérjas. Rapporten
foreslar bl.a.

a) Fore behandlingsstart och med anvdandande av alla parametrar i patientens dosplan bér
dosleveransen dokumenteras genom att bestrala ett fantom med ett kalibrerat
dosimetrisystem. Flera punkter bor utvarderas.

b) Oberoende dosberdkning rekommenderas starkt. Dessa berdkningar skall inte ersatta
matningar.

QA for helical tomotherapy: Report of the AAPM Task Group 148 [8]

Malet med denna rapport ar att ge en utforlig QA-rekommendation som ar baserad pa TG-142 [7],
skraddarsydd for tomoterapi. Sa langt det ar mojligt, refereras det till befintliga, mer generella
rekommendationer. For de delar som inte tacks av TG-142, ges det en heltdackande rekommendation
av kontroller inklusive utférande, frekvens och toleranser.

Intressant for IMRT/VMAT QA och denna grupps uppdrag ar att det finns rekommendationer for
”Modulation factor”, ett komplexitetsmatt som ar specifikt for tomoterapi. Det definieras som den
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langsta MLC-6ppningstiden genom medelvardet av alla 6ppningstider. Eftersom det dnnu inte finns
en metod for att géra en oberoende kontroll av berdknad dos, sa rekommenderar TG-148 att en
matning utfors for alla dosplaner innan behandling ges. Vid dessa matningar rekommenderas en
toleransniva pa 3 % for en jonkammarmatning jamfort med den berdknade dosen. Om
jonkammarmatningen visar en avvikelse pa 3-5 % ska fysiker utreda orsaken men behandlingen kan
fortgd i samrad med ldkare. Med film och andra 2D/3D matsystem rekommenderas gammaanalys
med 90 % av alla pixlar/voxlarinom 3 % / 3 mm.

Dosimetry tools and techniques for IMRT [9]

AAPM Task Group 120 syftar med denna rekommendation att belysa och beskriva utrustning och
utvarderingsmetoder som anvands vid verifikation av IMRT-leverans. TG-120 pastar att oberoende
dosberakningar inget sdger om dosplanens ’levererbarhet’ och att av den anledningen valideras IMRT
ofta med matningar for varje ny patient.

Dosmaétning av IMRT kraver hog spatiell upplésning och pa grund av jonkammarens storlek och volym
ar det rekommenderat att placera en liten jonkammare i ett homogent omrade inom fulldosomradet,
men det gar dven att medelvardesbilda 6ver en nagot stérre jonkammarvolym.
Positionsnoggrannheten skall vara battre an 1 mm.

AAPM Task Group 120 varnar fér pin-point kammare som har stalelektroder eftersom detta ger 6kad
respons for lag-energetiska fotoner (vars fluens varierar inom ett IMRT falt). Sma jonkammare ar
ocksa mer kansligare for stameffekter och bestralning av kabeln. Lackagestrom pa bade jonkammare
och elektrometer &r viktigt att kontrollera och korrigera for vid IMRT matningar med sma
kammarvolymer.

Rekommendationerna for punktdosmatning med jonkammare ar sammanfattningsvis:

a) Skall utféras i homogena dosregioner

b) Skall anvandas for att verifiera den berdknade dosen.

c) Skall anvandas for att verifiera doser till kritiska strukturer.

d) Jonkammarens storlek boér vara tillrackligt liten for att begransa dosheterogeniteten éver
kammarens aktiva volym till 5 %, eller 10 % om matningarna jamfors mot
jonkammarvolymens medelvarde och den férvantade dosheterogeniteten ar mindre an 10 %
inom 2 mm fran avsedd jonkammarposition.

e) Den uppmatta dosen bor jamféras med jonkammarvolymens medeldos berdknad av
dosplaneringssystemet.

f) For matning av 2D dosimetri rekommenderas radiografisk eller radiokromisk film, diod och
jonkammarmatriser. Pass and fail kriterier baseras pa gammaanalys med en rekommenderad
tolerans pa att 90 % av matpunkterna skall varainom 3 % /3 mm

Draft of AAPM Task Group 100 report, Application of risk analysis methods to

radiation therapy quality management. [12]

AAPM TG-100 ar inte fardig och var grupp fick ta del av det draft som fanns tillgangligt i april 2011. |
det forordas de industriella QA-verktygen process mapping, failure modes and effects analysis
(FMEA) och fault tree analysis (FTA) for att bestamma vilken QA/QC man bor ldgga sina resurser pa.
Rapportens mal ar att ge information och guidning i hur dessa metoder kan anvandas for IMRT och
andra behandlingsmodaliteter. Rapporten ar uppdelad i tva delar. Forsta delen beskriver de olika
verktygen for FMEA och FTA. Den andra delen ar ett exempel som avser dynamisk IMRT och hur
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behandlingsflodet kan processas och utvarderas med foreslagna metod. Resultat presenteras, men
man papekar tydligt att de inte skall anvandas som en generell rekommendation utan géller enbart
for detta exempel. Exempel pa resultat ar:

a) Manadsvis kontroll av MLC-bladposition som forordas i TG-142 &r for glest eftersom en
patient riskerar upp till 30 dagar med felaktig MLC-bladposition innan det upptacks i nasta
manadskontroll.

b) Oavsiktlig andring av MLC-bladsekvens genom mjukvarufel, natverksfel eller andra
systemrelaterade fel ar mojliga och allvarliga.

c) Oberoende kontroll av alla behandlingsparametrar som ursprungligen godkants for
behandling bor kontrolleras, t.ex. genom en checksumma eller liknande.

Safety considerations for IMRT [10, 11]

Denna rapport ar framtagen pa uppdrag av ASTRO och ingar i en serie "White papers” som belyser
sakerhetsaspekter vid stralbehandling. Rapporten fokuserar pa sikerhetsaspekter med inriktning pa
att undvika stora katastrofala missdden och inkluderar hela terapikedjan, fran ordination till
behandling. Stora delar tar upp behovet av en god sdkerhetskultur och att ha tydliga beskrivningar av
vilket ansvar olika personalkategorier har tillsammans med behovet av tydliga arbetsfloden. Det
rekommenderas att upprattade standardrutiner (SOP’s) skall expertgranskas innan ibruktagande.
Inga rekommendationer ges om specifika tester eller vilka toleranser man bor anvanda (for detta
refereras till tidigare publikationer), men man sager ocksa att det finns ett behov av nya
rekommendationer avseende QA-metoder och acceptanskriterier. Parametrar/funktioner/forlopp
som skall kontrolleras listas i rapporten och nagra av dessa ar:

a) Referensvdrden bor matas in vid inmatningen av IMRT som senare kan anvdandas som
konstanskontroll s att reprodurcerbarheten och noggrannheten i MLC-bladposition (ev som
funktion av gantryvinkel) l6pande kan sakerstallas.

b) Manatliga checksummakontroller av dosplaneringssystemets datafiler reckommenderas

c) Rapporten menar att kriterierna vid utvardering via gammaanalys av patientspecifik méatning
i 3D nodvandigtvis inte sakerstaller att den levererade dosfordelningen till patienten ar
kliniskt acceptabel. Till dess att det finns formella rekommendationer kring detta sa
rekommenderas att man verifierar sitt QA-system sa att fel som anses vara kliniskt
oacceptabla verkligen identifieras av QA-systemet. Det rekommenderas att detta sdkerstalls
genom att man konstruerar dosplaner med kdnda fel varpa QA-systemet skall upptécka
avvikelserna.

d) Matningar skall helst utféras med de filer/data som anvands vid patientbehandlingen. Om
detta inte ar mojligt pa grund av begransningar i verifikationssystemet skall kompletterande
kontroller goras som sakerstéller att MU och fluensfordelning anvanda vid méatningen ar
identiska med de som anvands vid behandling av patienten.

e) QA-metoden skall verifiera integriteten av behandlingsparametrar fran
dosplaneringssystemet till behandlingsapparaten.

f) Resultat av QA-maétningar skall dokumenteras och l6pande féljas upp.

g) Periodisk kontroll av dosplaneringssystemet rekommenderas och ar nédvandig efter varje
uppgradering av mjukvaran.

h) ”End to End” tester skall utféras efter varje uppgradering/férandring av mjukvara eller
hardvara for att sdkerstélla att kommunikationsvagarna mellan systemen &r intakta.
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i) Innan forsta behandling och efter varje forandring av dosplanen sa skall kontroller utféras
som sdkerstaller att behandlingsdata overfors korrekt mellan olika system.

j)  Behandlingsparametrar skall kontrolleras innan och under forsta behandlingstillfdlle mot en
sparad last version av dosplanen.

k) Den berdknade dosen i dosplaneringssystemet skall verifieras.

1) Faltoppningar skall granskas visuellt i verifikationssystemet

m) En visuell kontroll av att MLC-bladen finns i faltet och ror sig under behandlingen skall utféras
vid varje behandlingstillfalle.

Quality Control for Intensity-Modulated Radiation Therapy, Swiss Society for
Radiobiology and Medical Physics (SSRMP) 2007 [5]

Dessa rekommendationer beskriver bade “commissioning” och QA fér IMRT, men ej for VMAT. En del
av rapporten tar upp minimikrav fér commissioning, acceptance och QA, dar varje parameter
beskrivs, test foreslas tillsammans med toleranser och frekvenser. Andra delar handlar om att ta
IMRT i kliniskt bruk och om individuell patient-QA.

Sammanfattning av de delar som géller regelbunden maskin-QA:

Acceleratorns prestanda vid fa MU skall kontrolleras avseende variationen i dos per MU, stabiliteten i
flatness och symmetri. Toleransen foreslas till £ 1 % fran referens med frekvensen fyra ganger per ar.
Positionsnoggrannheten hos MLC-bladen bor kontrolleras 6ver den fulla rackvidden som anvands
kliniskt. Test foreslas dar man visuellt kan inspektera resultaten samt mata positioner i relation till
isocenter. Toleransen foreslas till £ 1 mm for varje blad och frekvensen till veckovis i gantryvinkel 0°
samt fyra ganger per ar for gantryvinkelberoendet.

Kontroll av bladhastigheter (bladposition vs tid eller MU) ar endast nédvandig da IMRT-teknik med
dynamisk MLC anvands. Test féreslas som kontrollerar dosuniformiteten, absolutdosen och
eventuellt gantryvinkelberoende. Toleransen foreslas till + 2 % i uppmatt dos och frekvensen till
veckovis i gantryvinkel 0° samt fyra ganger per ar for gantryvinkelberoendet.

Sammanfattning av de delar som galler patientspecifik QA:

e Matningar av dosférdelning kan utforas falt for falt eller fér summerad dosplan.

e Gammautvarderingsmetoden rekommenderas och en tolerans foreslas dar 90-95 % av
matpunkterna skall vara inom £ 3-5 % och + 3-4 mm.

e Absolutdosmatning med sparbar jonkammare bér anvandas. Det saknas specifikationer om
antal punkter som bor matas. Oberoende dosberdkning kan ersatta absolutdosmatningen.

ESTRO Booklet no. 9: Guidelines for the verification of IMRT [3]

For att fa enhetliga riktlinjer vid validering av IMRT tekniker startade en grupp bestaende av femton
europeiska center QUASIMODO (QUality ASurance of Intensity MODulateted radiation Oncology). De
anvande ett speciellt fantom som skickades runt mellan olika kliniker, dar den planerade dosen
kunde verifieras med hjalp av film och jonkammare. Med detta projekt som grund bestamdes att
QUASIMODO skulle ta fram riktlinjer for QA och verifikation av IMRT. | rapporten beskrivs olika
matmetoder for verifiering av IMRT. Rapporten tar inte upp VMAT-tekniken. En stor del av
rapporten refererar till befintliga publikationer och det ar oklart om ESTRO vill rekommendera dessa
eller bara redovisa vad som star till buds. Denna booklet &r mycket omfattande darfor listas nedan
endast de rekommendationer som avviker fran 6vriga referenser som gruppen studerat:
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Det ar viktigt att utvardera toleransnivaerna for gammaanalysen innan dessa anvands kliniskt och det
ar viktigt att utvardera i bade 2D och 3D.

Det ar viktigt att anvdnda samma definition pa MLC-bladposition i dosplaneringssystemet som vid
MLC-kalibreringen (geometrisk position eller dosimetrisk, t.ex. 50 %-penumbran).

Erfarenheter av SSM:s riskanalys gjord pa Akademiska sjukhuset [13]
Syftet med denna riskanalys har varit att kartlagga stralbehandlingsprocessen samt identifiera, testa
och analysera en lamplig metod for riskanalys av extern stralbehandling.

Den kartlaggning som genomforts visar att stralbehandling genomfors via en komplex
behandlingsprocess dar manga olika personalgrupper samverkar. Mycket av arbetet ar beroende av
och sker i interaktion med avancerad teknisk utrustning dar olika typer av information skickas mellan
olika system vid olika delar av processen. Processen bestar av ett flertal steg med manga komplexa
beddémningar och beslut samt med krav pa kommunikation, avstamningar och 6verlamningar.
Komplexiteten i stralbehandlingsprocessen gor att flera potentiella risker finns for patienter som
genomgar behandling. Det ar darfor viktigt att behandling ges under systematisk riskkontroll.

For denna studie valdes Failure Modes Effects Analysis (FMEA) ut som riskanalysmetod da den motte
uppstallda krav och kriterier som identifierats. Metoden tillampades vid stralbehandlingsavdelningen
vid Uppsala Akademiska sjukhus.

Fler an 40 olika riskkallor for patienter som genomgar stralbehandling identifierades som ett resultat
av FMEA-analysen samt ca 10 relaterade till personalen som arbetar med processen. Ca en tredjedel
av samtliga identifierade riskkallor klassificerades som mer allvarliga.

Den storsta andelen riskkallor ar relaterade till fyra 6vergripande problemomraden:

a) Brist pa korrekt och relevant underlag av patienters diagnos, sjukdomshistoria och eventuella
tidigare behandlingar

b) Komplexa bedémningar och tolkningar

c) Bristfallig integrering mellan olika tekniska system som skapar onddiga risker i hantering av
data

d) Stress och tidspress som 6kar risker for misstag och felhandlingar

Slutsatsen fran denna studie ar att riskanalys av stralbehandlingsprocessen ger 6kad kunskap om
riskerna i verksamheten och bidrar till att blottlagga potentiella felkallor och risker om metoden
tillampas pa ett systematiskt satt.

Riskanalysen strukturerar och dokumenterar verksamheten sa att risker och méjliga fel kan
identifieras pa ett systematiskt satt. Utifran denna strukturering kan risker bedémas och prioriteras.
Aven om ménga risker var kdnda pa avdelningen tidigare har riskerna i och med analysen kunnat
systematiseras, strukturerats och varderas pa ett satt som tidigare inte gjorts. Detta ar en stor hjalp i
forstaelsen av hur olika arbetsuppgifter och moment bidrar till riskerna i verksamheten och ger ett
viktigt stod i arbetet med att ta fram och implementera atgérder for att reducera eller bygga bort
riskerna.

Det ar viktigt att arbetsgruppens sammansattning vid analysférfarandet ar sadan att processens alla
delar blir representerade. Det ar ocksa av vikt att de som deltar har tillracklig erfarenhet for att
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kunna gora riktiga bedémningar. Samtidigt finns skal att ocksa involvera mindre erfaren personal da
uppfattningar och synsatt varierar i och med erfarenhetsniva. For att fa en mer nyanserad bild kan
ocksa patientmedverkan i analysgruppen 6vervagas. Ingen patient deltog i den FMEA-analys som
redovisas har, men det ar tankbart att nagon som genomgatt den behandlingsprocess som
analyseras kan bidra med synpunkter om férhallanden som ar svara att se fran insidan.

Det ar viktigt att podngtera att denna typ av riskanalys enbart omfattar en klinisk process och de
risker som &r behiftade med denna. Det finns manga andra aspekter i en sjukvardsorganisation som
har stor inverkan pa den kvalitet och sdkerhet som verksamheten levererar och som inte denna
analys omfattar eller formar att identifiera. Verksamhetens 6vergripande organisation och
ledningssystem ar nog sa viktiga for sdkerhet och riskhantering och bér omfattas i bedémning och
analys av verksamhetens risker. Befogenheter, ansvar och samarbetsforhallanden maste vara klara
och tydligt dokumenterade samt forstadda och accepterade av alla. Metoder och rutiner maste vara
tillgangliga, uppdaterade och strukturerade pa ett tydligt och andamalsenligt satt osv. Riskanalysen
bor ses i ljuset av detta och kompletteras med en 6versyn och analys av organisationens kvalitets-
och ledningssystem.

Slutligen kan sdgas att verksamheten har dragit nytta av resultatet av riskanalysen och en
atgardsplan har tagits fram for att reducera de potentiella riskerna som har identifierats. Manga av
de identifierade riskerna var kdnda av verksamheten sedan tidigare, men det som riskanalysen har
bidragit med ar framforallt att vardera dessa risker mot varandra och pa sa satt bidragit till att ta
fram en prioriteringsordning.

SSM:s riskanalys med inriktning mot teknisk kvalitetssakring [14]

SSM:s forskningsrapport redovisar en riskanalys som underséker behandlingsutrustningens och
organisationens formaga och tillforlitlighet nar det géller att leverera planerad stralbehandling pa ett
korrekt satt. Arbetet ar fysiskt avgransat till dosplaneringssystem, patientinformationssystem och
stralbehandlingsaccelerator medan medicinska felbedémningar och effekter av detta inte inkluderas.
Utgangspunkt fér analyserna, som har genomforts pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) i
Goteborg samt Lanssjukhuset Ryhov i Jonkdping, har varit kurativ intensitetsmodulerad behandling.
Valet av sjukhus styrdes till viss del av en 6nskan att analysera tva olika typer av tekniska system, ett
mer integrerat (SU) och ett mindre integrerat (Ryhov). Med "integrerat” avses har i princip att
dosplaneringssystem, patientinformationssystem och accelerator kommer fran samma leverantor.

Arbetet syftar till att bidra till en effektivare kontrollverksamhet utifran analys av potentiella fel i
utrustning eller handhavande. En skillnad mot den riskanalys som tidigare utforts pa Akademiska
sjukhuset i Uppsala [13] ar att fokus har varit tydligare inriktat mot tekniska system och tekniska fel
som kan uppkomma. Men for att kunna bedéma kontrollverksamhetens effektivitet maste dven
manskliga misstag som kan leda till avvikelser fangas upp i analysen.

Arbetet inleddes med att personalen, sjukhusfysiker och sjukskoterskor, fick identifiera och sedan ta
fram processbeskrivningar for intensitetsmodulerade behandlingar pa de tva sjukhusen. Detta
innefattar bland annat identifiering av tekniska system/apparater, definition av in- och utgaende
information samt aktiviteter for respektive systemdel. Beskrivningen omfattar dven de
patientspecifika kontroller och maskinkontroller som utfors pa respektive sjukhus idag.

Riskanalyser av hela den definierade processen har sedan genomforts i form av Failure Mode Effect
and Criticality Analysis (FMECA). Resultat av analysen har presenterats i form av riskmatris och s.k.

32 (34)



RPN-diagram (Risk Priority Number). Baserat pa resultat fran FMECA har ocksa en fordjupning for
avvikelsen “fel volym behandlas” genomforts i form av feltradsanalys och barridrgranskning.

En 6vergripande erfarenhet ar att genomfdrandet av en riskanalys ar ett bra tillfalle for olika
personalgrupper att diskutera igenom vilka risker som finns, hur rutiner ska tillampas, osv. Det finns
dock en del problem och fragor, sarskilt relaterat till den mer kvantitativa delen av analysarbetet. |
det praktiska arbetet utgér bedémningen av risktal en ganska stor utmaning och tar darfér en
betydande del av tiden i ansprak. Exempelvis sa kan ibland ett och samma fel ge upphov till alltifran
sma till stora avvikelser med en stor glidning av sannolikhet att felet ska uppsta och sannolikhet for
upptackt.

En an mer grundlaggande fragestéllning ar hur man ska vaga olika kombinationer av konsekvenser
och sannolikheter mot varandra. Hur ska t.ex. en stor avvikelse for en enskild patient vagas gentemot
en mindre avvikelse som drabbar flera patienter? Ytterligare en reflektion ar att méjliga maskinfel
(mjukvara/hardvara) ar svara att identifiera eftersom de i praktiken ar valdigt ovanliga. Har man inte
erfarenhet av specifika fel, eller ens har hort talas om sddana, ar det svart att bedéma vad som kan
vara relevanta felmoder.

| slutet av rapporten ges en kort sammanstallning av nagra mojliga forbattringsomraden avseende
rutiner och arbetssatt som har framkommit bade pa bade SU och Ryhov, saval vid upprattande av
processbeskrivningar som vid genomforande av riskanalysen:

a) Utveckling och mer aktivt bruk av checklistor, bade generella och patientanknutna

b) Targetrond eller motsvarande for att tidigare &n idag fanga upp brister i definitionen av
behandlingsomradet

c) Oversyn av nir det ar nédvandigt att I1&sa upp en dosplan for att andra eller komplettera
data/bilder och hur risker for oavsiktliga dandringar kan minimeras, bland annat genom att
undvika behov av dndringar eller kompletteringar i sena skeden av processen

d) Fortydliganden av rutiner och forstaelse for olika kontrollinsatser, t ex:
o Gemensam forstdelse for vad en signering av ett dokument innebar
o Skillnaden mellan godkdannande och kontroll av dosplan
o Krav pad oberoende, kan t.ex. samma personer finnas med i samrad som i kontroll?

Trots att inriktningen pa detta arbete var kvalitetssakring av den tekniska utrustningen, sa
konstateras i efterhand att en mycket stor del av riskanalysarbetet har riktat in sig pa de manuella
operationerna. Nagot som troligen speglar den verkliga riskbilden, men samtidigt har inneburit att
den tekniska kvalitetssdkringen kanske inte riktigt fatt det djup som var avsett.

Det konstateras ocksa att ett angeldget omrade for fortsatt arbete bor vara riskerna fér introduktion
av systematiska fel i samband med forebyggande underhall eller maskinkontrollverksamheten, t ex
vid kalibrering av utrustning. Systematiska fel svarar ofta for en betydande del av det totala antalet
fel samtidigt som systematiska fel (t.ex. felkalibrering av utrustning) har potentialen att ge mycket
allvarliga konsekvenser vid stralbehandling. Dessutom ar systematiska fel svara att identifiera och
beddma i traditionella riskanalyser.

Ett annat omrade for systematiska fel som ar mycket viktigt i samband med vardering av behov och
frekvens av sjukhusens maskinkontroller ar de i maskinen inbyggda sdkerhetssystemen. Om det for
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en viss felmod finns ett inbyggt sdkerhetssystem av god kvalitet som beddms ge tillracklig sékerhet
bor detta vara tillrackligt, utan ytterligare specifika maskinkontroller. Men det finns i sa fall ett antal
fragestéallningar som maste undersokas:

a) Hur sadkert ar egentligen maskinens inbyggda skydd? Vilka krav kan tillverkaren leva upp till?

b) Vilka krav finns pa forebyggande underhall och testning for att funktionssakerheten ska
vidmakthallas dver tid? Ar dessa krav kinda och dessutom uppfyllda?

c) Under hur Iang tid kan det inbyggda skyddet anses vara tillrdckligt sakert?

En 6vergripande kommentar i sammanhanget ar att det féorekommer ett antal system och aktiviteter,
i form av inbyggda maskinkontroller, maskinunderhall, externa maskinkontroller och
patientkontroller, som alla syftar till att ge en samlad sdkerhet. | nuldget forefaller det dock inte
finnas nagon tydlig Iank mellan dessa. Atminstone mellan de tre forsta delarna borde det finnas
samordningsvinster att gora. Samordningen kan dels handla om att vissa externa maskinkontroller
kanske inte ar nodvandiga, men kanske troligare om att sakerstalla att det férebyggande underhallet
och de externa maskinkontrollerna verkligen utgér oberoende barridrer. Sadana krav kan bland
annat omfatta den kalibrerings- och matutrustning som anvands, vilka personer som utfor arbetet
samt nar, hur ofta och i vilken ordning arbeten och kontroller utfors.
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