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Forord

De radiologiska sjukhusavdelningarnas dvergang fran rontgensystem baserade pa
analog film-folieteknologi till system med andra former av receptorer, med mojlighet
for digital efterbehandling av diagnostiska rontgenbilder, har fatt avgorande inflytande
pa manga omraden. Ett av dessa &r radiografernas arbetsrutiner. En méngd mojligheter
for efterbehandling av bildmaterial har flyttat en stor del av fackgruppens
uppmérksamhet frdn den fysiska till den virtuella miljon, mojligen i en sddan grad att
den nya tekniken pa vissa omraden fatt negativa konsekvenser for patienterna. Det kan
finnas anledning att misstidnka att just detta ar fallet nér det géller radiografernas arbete
med att soka reducera den skadliga stalningsdosen till patienterna genom att minimera
det omréde som bestrélas via den sa kallade inbldndningen. I det dagliga arbetet pd en
radiologisk avdelning kunde jag omedelbart efter digitaliseringen se tecken pa att
personalen nedprioriterade detta omrade. Det var séledes angeldget att undersoka denna
problemstillning ndrmare, vilket nu har resulterat i denna masteravhandling.
Avhandlingen, som dr baserad pd en kvantitativ studie, dr i huvudsak uppdelad i en
inledande del och en artikel. Inledningsdelen innefattar kompletteringar i forhéllande till
den relativt kortfattade artikeln samt en mer grundlig beskrivning av utvalda omraden.
Artikeln dr utarbetad med utgdngspunkt i de riktlinjer som den erkédnda facktidskriften
”Radiography” stiller som krav for en eventuell senare publicering. (Se 1 ovrigt avsnitt
7, som innehaller mer information om vald tidskrift.) Artikeln dr dock dnnu inte Gversatt
till engelska, da detta inte ar ett krav fran Universitetet i Bergens (UIB’s) sida.
Inledningsdelen bestir av knappt 12.300 ord och artikeln innehéller drygt 2.600 ord.
(Enligt UIB’s riktlinjer fir inledningsdelen innehalla maximalt 13.500 ord medan
riktlinjerna fran Radiography anger “approximately” 2500 ord.)

Projektets genomforande har i hog grad varit beroende av medverkan av andra personer
och institutioner, antingen 1 form av aktiva insatser eller genom att man stéllt arkiv,
rontgenutrustning, ekonomiska resurser m.m. till mitt forfogande. Den mest
framtrddande av dessa dr anford under rubriken ”Acknowledgements” i projektets

artikeldel, men jag vill &ven hér rikta ett stort tack till alla parter som varit involverade.

Aalborg 12 maj 2009
Goran Zetterberg
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Sammandrag

Bakgrund: Digitaltekniken har gjort det mojligt att dolja en dalig avgransning av
stralningsfaltet vid rontgenfotografering genom att man pé elektronisk vig kan begrénsa
det synliga bildfiltet. Detta kan ha reducerat radiografers motivation for att bldnda in
stralningsfaltet korrekt, da kollegor inte ldngre kan se om inbldndningsarbetet ar vl
utfort. Det saknas publicerade studier som handlar om eventuella dndringar i
radiografers inbldndningspraxis i samband med digitalisering av rontgenlaboratorier.
Syfte: Syftet med denna studie &r att undersoka om radiografers inbldndningspraxis
forsamrats 1 samband med digitaliseringen.

Metod: Inledningsvis definierades det anatomiska omrade som dr av diagnostiskt
intresse (ODI) péa frontala rontgenbilder av columna lumbalis. Ett ratio mellan den del
av det exponerade omradet som ldg utanfor ODI och det totala exponerade omradet
utrdknades och jimfordes mellan totalt 86 digitala och 86 analoga rontgenbilder (Mann-
Whitney test). Av dessa himtades 50 digitala och 50 analoga bilder fran ett norskt
universitetssjukhus. Resterande bilder hdmtades fran ett danskt lokalsjukhus.

Resultat: Sammantaget (bada sjukhusen) var arean av den del av det exponerade
omradet som lag utanfor ODI storre pa digitala- dn pa analoga bilder (medelvérde:
61,7% for digitala och 42,4% for analoga bilder, p-viarde <0,001). Detta motsvarar ett
(berdknat) bildfélt pd 791cm?2 {or digitala- och 541cm?2 {6r analoga bilder pa ett avstdnd
fran rontgenfokus motsvarande filmens/detektorplattans placering. Det bestralade
omradet utanfor ODI var dven storre pa digitala- dn pé analoga bilder vid det norska och
det danska sjukhuset var for sig (p-virden < 0,001).

Konklusion: Efter digitaliseringen bestralar radiografer, vid rontgenundersdkningar av
columna lumbalis, ett storre omrade - utanfor omradet av diagnostiskt intresse - &n man
gjorde innan digitaliseringen. Denna praxisdndring medfor att patienterna utsétts for en
hogre strélningsdos dn nddvéndigt och att bildkontrasten sannolikt reduceras.

Key words: irradiated field; collimation; lumbar spine; analogous; digital; dose.



1. Inledning

1.1 Introduktion

Under senare ar har det inom rontgenomradet skett en gradvis 6vergéang frdn analoga
system, baserade pé fotografisk film (ocksa kallade film-folie system), till olika former
av digitala system (ddr man anvénder bildreceptorer av annan typ an fotografisk film).
De digitala systemen mojliggor rationella arbetsrutiner med hog produktivitet som foljd.
Efter digitaliseringens genomforande kan radiografer i manga fall se den fardiga
rontgenbilden pé en skdrm redan ett par sekunder efter exponeringen. Tidigare, vid
analog radiografi, skulle man hidmta filmkassetten i1 det aktuella rontgenlaboratoriet,
placera den i en framkallningsmaskin och héirefter vénta pa att kemiska framkallnings-
och fixeringsprocesser foregick och avslutades innan det kunde avgoras om bilden
uppfyllde avdelningens bildkriterier eller e;j.

Flera studier har dessutom fastslagit att man med hjilp av digital teknik kan uppna lika
bra eller béttre bildkvalitet &n med analog teknik samtidigt som man kan nedsitta
stralningsdosen. I en studie av Bacher et al. jaimforde fem trdnade radiologer
bildkvaliteten mellan ett antal analoga- och digitala bilder (2003). Kravet var att de
digitala bildernas kvalitet skulle vara lika hog eller hogre &n hos motsvarande analoga
bilder. Trots dessa krav kunde man uppné en sidnkning av stralningsosen. Den
stralningsdos studiepopulationen utsattes for vid rontgenfotografering med hjélp av de
digitala systemen utgjorde mellan 37% och 59% av den dos kontrollgruppen mottog nér
motsvarande analogt system anvindes.

Vid en annan studie jimfordes stralningsdoser mellan digitala och konventionella
system vid rontgenundersokningar av columna lumbalis (Ludwig et al. 2003). Forsoket
utfordes pa apor som i storlek motsvarade 3-4 manader gamla barn. Man anvénde en
rorspanning pd 66 kiloVolt peak (kVp). Bildkvaliteten beddmdes i detta fall av tre
radiologer. Konklusionen var att strdlningsdosen kunde reduceras med upp till 75% vid
anviandning av digitala system istdllet for analoga utan att bildkvaliteten blev simre dn
vid de analoga systemen.

Bushberg et al. uppger liknande siffror dd man hivdar att si kallade flat panel”
detektorer kan reducere stralningsdosen till mellan 1/2 och 1/3 av den dos som &r

nddvéndig vid analoga system (2002).



For att uppnd en battre bildkvalitetet och lagre stralningsdos med digatala system, méste
personalen utnyttja systemens mojligheter. Det ser dock inte ut som om detta alltid &r
fallet. I artikeln ”The Missing Link” uppmérksammar Reiner et al. ldsarna pa att just
personalens vilja eller formaga att utnyttja systemen optimalt ofta utgér "The Missing
Link” (2006). Kvantitet prioriteras ofta framfor kvalitet, trots att hinsyn till patientens
bista dr kvalitetssdkringens sanna mal. [ samma artikel betonar man vikten av att
prioritera kvaliteten inom den konventionella thorax- och skelettradiologin hogt, da
denna delen av radiologin — trots att hyppigheten av bl.a. CT- och MRI-undersokningar

Okat — utgdr omkring 65 — 70% av alla radiologiska undersdkningar.

En av de tekniska fordelar digitaliseringen har medfort ar att radiograferna har fatt nya
mojligheter nér det giller elektronisk efterbehandling av bland annat skelettbilder.
Denna efterbehandling kan forbattra den diagnostiska bildkvaliteten, men kan &ven vara
rent kosmetisk. Bland annat kan man nu délja en délig avgriansning av stralningsfiltet
som uppstétt genom en suboptimal arbetsprocess 1 samband med positionering och
exponering. Detta kan man gora genom att i efterhand - pa elektronisk vég - forse
bilden med en avgriansning som ser ut som en inbldndning av stralfiltet — men dir man i
verkligheten bara later bli att visa den del av det exponerade omradet som ligger utanfor

det diagnostiskt intressanta omradet.

En precis positionering och inbldndning i samband med rontgenfotografering av
skelettet kan vara forhallandevis tidskrdvande. Under mitt arbete pa olika
rontgenavdelningar har étskilliga radiografer givit uttryck for att inbldndningen har
nedprioriterats efter inférandet av den digitala tekniken. Istéllet for att anvédnda tid pa
detta, arbetar man med storre utblindning. Efterdt kan man — som beskrivits ovan - pa
elektronisk vig och pé bara ett par sekunder uppna en konstgjord ”inbléndning”, som
ger ett ytterst professionellt intryck.

En radiograf uttryckte det siledes:

”Det spelar ingen roll. Det &r ju ingen som ser det i alla fall!”



1.2 Teori och tidigare forskning

I samband med utarbetandet av projektplanen for detta masterprojekt genomfordes en
litteratursokning (i mars manad 2007). For att undgé inaktuella uppgifter soktes det
endast efter artiklar publicerade inom de senaste 5 aren. S6kningen omfattade f6ljande

artikelbaser: Blackwell-synergy, LIBRIS Websok, Norart, SveMed+ och PubMed.

Sokorden i1 de engelsksprakiga databaserna var: Lumbar spine, collimation, field size,
plain radiographs, digital radiographs, radiation dose och image quality. I de nordiska
databaserna anvindes nordiska synonymer. Sokningen upprepades i mars 2009. Dessa
sokningar ledde inte fram till en enda studie som omhandlade eventuella dndringar i
rongenpersonalens praxis i forhdllande till inbldndning av bildfilt i samband med

digitalisering av rontgenlaboratorier.

1.2.1 Stralningsdos och cellskador

Grundldggande rontgenlitteratur fastslar entydigt att utbldndning, med bestrélning av ett
onddigt stort omrade av patienten som f6ljd, medfor en motsvarande hogre absorberad
strdlningsdos (Bushberg et al 2002, Carlton 2006). Begreppet absorberad stralningsdos
framkommer vid att den energi, som i form av joniserande stralning (SI-enhet: Joul)
avsitts i t.ex. vdvnad, divideras med massan for den vdvnad (SI-enhet: kg) som
absorberar energin. Enheten blir séledes J/kg, som ocksa kallas Gray (Gy). Vid
anvindning av rontgenstralning &r Gy nummeriskt identisk med enheten Siewert (Sw),
som normalt anvénds ndr man talar om absorberad dos i ménsklig vivnad (Bushberg et
al. 2002, Sundhedsstyrelsen 1997). Detta innebér att en fordubbling av den bestralade
arean pa en patient ocksa medfor en fordubbling av den dos joniserande strélning
patienten absorberar — under fOrutséttning att vivnadstyp och vdvnadstjocklek &r
konstant i hela det bestrdlade omradet. Strilningsfiltets storlek dr saledes en avgorande

faktor for den dos joniserande stralning som absorberas i patienten.

Vid rontgenbestralning av ménsklig vdvnad kan det 1 huvudsak uppsta tva typer av
skador. Den ena av dessa ér de s kallade deterministiska skadorna. Dessa dr resultat av
mycket hoga stralningsdoser som patienter utsatts for under begrénsade tidsperioder

som t.ex. ett enskilt undersoknings- eller behandlingsforlopp. Da detta normalt inte



forekommer vid diagnostiska rontgenundersokningar kommer det inte att omtalas
nirmare i det foljande.

Den andra typen ér de stokastiska skadorna. Dessa innebér cellskador vilka kan leda till
sjukdomar som t.ex. olika cancerformer. I de flesta fall kan dessa forst pavisas lang tid
efter bestralningen — i vissa fall flera artionden efter. Det finns inga kdnda nedre
gransvarden for den stralningsméingd som ska till for att framkalla stokastiska skador.
Man antar dirfor att sannolikheten for att en sddan skada skall induceras dr direkt
proportionell med absorberad strdlningsdos (Bushberg et al. 2002).

Det ar skillnader i olika vdvnadstypers kinslighet for strdlning. De enskilda
vavnadstypernas stralningskinslighet kan uttryckas genom en viktfaktor (Wt). Den
vivnadstyp som har hogst Wt (och ddrmed riknas som mest stralningskénslig) r
gonaderna. Hérefter foljer rod benmérg samt mag- och tarmepitel (Sundhedsstyrelssen

1997).

1.2.2 Bestrilad area och bildkvalitet

En 6kning av den bestrélade arean kan ocksi resultera i en storre méngd sekundér
strdlning och nedsatt diagnostisk bildkvalitet. Sekundar stralning har sitt ursprung i
slumpartat fordelade processer av viaxelverkan mellan rontgenfotoner och atomer i luft,
vivnad eller annan materia utmed fotonernas vig fran rontgenrorets fokus till
bilddetektorn. Den sekundira stralningen resulterar 1 en 6kning av bilddensiteten, en
Okning som inte bidrar med anvéndbar diagnostisk information. Tvértemot resulterar
den i nedsatt bildkontrast, vilket forsamrar forutséttningarna for en korrekt diagnostik
(Bushberg et al. 2002, Carlton 2006).

Storleken av denna reduktion av bildkvaliteten dr beroende av flera olika faktorer. En av
de avgorande ér den bestradlade vivnadsvolymen. Ju stérre volym som bestralas, ju
storre dr sannolikheten for att det sker en véxelverkan mellan inkommande
rontgenfotoner och vivnadens atomer, helt enkelt darfor att det finns fler atomer som
fotonerna kan vixelverka med. En viss del av dessa véixelverkningar resulterar 1
sekundér stralning som kan na bildreceptorn. Hur stor del som rent faktiskt nér sa langt
ar bl.a beroende av grid-typ (som kan variera fran installation till installation och inte
kommer att beréras nirmare) och den sekundéra stralningens energiniva (Bushberg et

al. 2002).
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Den sekundira stralningens energiniva har — for en given vivnadstyp — samband med de
inkommande rontgenfotonernas energiniva. Vid de energinivier som ar aktuella vid
diagnostiska rontgenundersokningar, dr det 1 huvudsak tva typer av
vixelverkningsprocesser som kan dga rum: Fotoelektrisk effekt och compton scattering.
Den sekundira stralning som 4r ett resultat av fotoelektrisk effekt har en sé lag energi
att den endast i en mycket begrinsad utstrickning nér bildreceptorn. Den fotoelektriska
effekten dr den dominerande vixelverkningstypen upp till en rérspanning pa omkring
60-70 kilo Volt peak (kVp). Vid rorspanningar 6ver denna niva dr compton scattering
dominerande. Denna kan i betydligt storre utstrackning producera sekundér stralning
som kan nd ned pa bildreceptorn och dédrmed forsdmra bildkvaliteten. Den negativa
effekten pa bildkvaliteten vid en given installation, som framkommer som en
konsekvens av en stor bestralad area (och dirmed ocksa en motsvarande stor
vavnadsvolym), blir saledes storst vid rontgenfotografering av anatomiska strukturer dér
vavnadstjocklek och typ nddvandiggor en hog rorspanning (Bushberg et al. 2002). Som
exempel pa ovanstdende kan ndmnas rontgenfotografering av columna lumbealis, dir den
totala vivnadstjockleken ér relativt stor och dir Bontrager & Lampignano
rekommenderar en rorspanning pa 75-92 kVp (2005). D4 denna spéanning ligger klart
over 70 kVp, kan det vara viktigt for bildkvaliteten att bestrala minsta mojliga area och
didrmed ocksé minsta mojliga volym vid denna undersokning.

Trots att den etablerade rontgenlitteraturen enhilligt fastslar att volymen av den vdvnad
som bestrdlas har betydelse for bilddensitet och bildkontrast, har man endast i ett fatal
publicerade studier undersokt storleken av denna effekt. Christoffer D. Jeffery
publicerade 1997 en artikel om en fantomstudie dar densitet och bildkontrast méttes pa
analoga bilder. Bildkontrasten definierades som:

(Densitet, fantom — densitet, bakgrund) / densitet bakgrund.

Det bestalade filtets storlek varierades mellan 4 cm2 och 400 cm?2. Jeffery
konkluderade, att andringar i det bestralade féltets storlek har en mycket begriansad
inverkan pa bildkontrasten nir det bestrélade filtets area Gverstiger 100 cm?2.

Av Jeffery’s tabeller (men inte av hans text) framgér dessutom att kontrastreduktionen
ar 2-3 % (enligt ovanstaende definition) varje gang arean fordubblas. Detta géller dven

vid arealer 6ver 100 cm2.
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Jeffery’s resultat Overensstammer relativt vdl med en graf publicerad av Bushberg et al.
(2002, sid. 167, figure 6-23). Grafen illustrerar “The scatter-to-primary ratio” (sekundir
stralning / primérstalning) som en funktion av bestrdlad area. En av grafens kurvor tar
utgdngspunkt i en rérspanning pd 100 kVp, vilket ligger 1 ndrheten av den nivd som
anvinds vid rontgenfotografering av bl.a. columna lumbalis. Grafen visar att ratiot
stiger krafigt med 0kad bestrdlad area (som en konsekvens av 6kande sekundér
stralning) upp till en area pa omkring 100-200 cm2. Hérefter blir kurvan tillndrmat

linjdr och visar en svagt stigande andel sekundér strdlning med 6kande area.

Genom att 6verfora de teorier som refererats i avsnitt 1.21 samt detta avsnitt till
minniskokroppen, kan man se att ett anatomiskt omrdde som har stor vivnadstjocklek
samtidigt som det innehéller vivnader med hog Wt dr omrddet omkring pelvis. P4 grund
av vivnadernas tjocklek och sammanséttning kraver rontgenfotografering av detta
omrade normalt att man anvénder en rérspanning som ligger i ett s hogt omrade att
compton scattering dr den dominerande védxelverkningsprocessen. Darfor ér det
sannolikt i eller 1 ndrheten av pelvis stralningsfiltets storlek har storst betydelse ndr man
sammanhéller faktorerna strdlningskdnsliga vivnadstyper och sekunddr strdalning.
Columna lumbalis-omradet, som ligger i omedelbar anslutning till pelvis,

karakteriseras ocksa av stor vivnadstjocklek och stralningskansliga vivnadstyper.
Samtidigt 4r rontgenundersdkningar av denna region vanliga. Den relativt hoga
medelédldern bland patienter som genomgéar denna undersdkning betyder att manga av
dessa sannolikt inte kommer att uppleva konsekvenserna av enventuella
stralningsinducerade stokastiska skador. Trots detta har det bedomts som speciellt
relevant att utfora en studie om inbldndning med utgdngspunkt i denna projektion, inte
minst dé resultaten frén en sddan undersdkning forvintas vara generaliserbara till andra

konventionella rontgenundersoningar.

1.2.3 Radiografers motivation
Aktuell rontgenlitteratur fastslar enhélligt att bildfaltet skall begransas till det
anatomiska omrade som ir av diagnostiskt intresse (Bontrager & Lampignano 2005,

European Commission 1996). Om radiografer lever upp till detta eller om praxis pa
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omradet har dndrat sig i samband med digitaliseringen ser dock inte ut att ha haft

forskarnas intresse i och med att det inte publicerats artiklar inom omradet.

For att kunna belysa vilken betydelse det har for radiografer att kollegor efter
digitaliseringens genomforande inte ldngre kan se om de rontgenbilder som produceras
ar korrekt inbldndande eller ej, genomfordes en litteratursdkning inom
motivationspsykologin. S6kningen ledde fram till Boje Katzenelsons arbeten (2004).
Katzenelson skriver bland annat att den motivation individen upplever dr avgorande for
om handlingar blir utforda eller ej. Incitamentsteorier beskriver vidare vikten av att
tilligga en viss arbetsrutin positiva eller negativa egenskaper, detta for att skapa ett
incitament fOr att vilja eller att inte vdlja denna rutin. Vart agerande pa arbetsplatsen nir
det géller val av arbetsrutiner styrs saledes till viss del av det vdrde — incitamentsvérde -
vi tilldgger rutinen i fraga. Incitamentsviardet kan forstirkas om individen har ett
begrundat hopp om att uppna en beloning (Katzenelson 2004). En beldning kunde i
detta sammanhang t.ex. bestd av att individen uppnér hog status bland kollegorna.

Vad sker det da nir kollegorna — efter en digitalisering — inte l&ngre kan se om arbetet ar
val utfort eller ej? Detta har enligt Katzenelson samband med det s.k.
forvantningsincitamentet. Ju storre forviantning en person — t.ex. en radiograf — har om
att ett mal — t.ex. att uppna hog status bland kollegorna - kan nés, ju storre ar
motivationen for att efterstriiva det. Aven smi eller moderata positiva eller negativa
andringar av forvantningsincitamentet medfor stora skillnader i den motivation
individen upplever. Den upplevda motivationen ligger enligt Katzenelson till grund for
beslut angdende handlingar eller handlingsmonster (2004).

I normativa forvintningar - 4 den andra sidan - ingér plikter och férvéantningar om ett
bestdmt beteende som en motivationsfaktor. Dessa forvintningar kan samlas till en
moralkodex som i sin tur dr téitt knuten till etiken (Katzenelson 2004).

Overfort till radiografer som yrkesgrupp betyder det att dessa har plikt att leva upp till
vissa forvintningar i kraft av den utbildning och det yrkeskunnande de har. Norska
radiografer har — 1 full Gverensstimmelse med det Katzenelson beskriver - samlat
forvantningar och etiska plikter i just en moralkodex som ar kopplad till etiken (Norsk
Radiografforbunds etiska riktlinjer 2002, dndrade 2005) Dessa riktlinjer fastslar bland

annat:
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"Radiografer har medansvar for at undersokelser og behandlinger tilrettelegges til

>

beste for pasienten/klienten.’

I och med att en optimal inbldndning nedsétter stralningsdosen till patienten samtidigt
som bildkvaliteten — och darmed sjilva grundlaget for en korrekt diagnostik — kan bli
bittre, kan man utleda att en vél utford inbldndning ar till patientens basta. Med detta
som utgéngspunkt kan man hivda att det ar radiografers plikt att utféra en optimal
inblandning. Detta ir - enligt teorin omhandlande normativa férvéntningar - en

motivationsfaktor for att radiografen skall utféra en korrekt inbléndning.

Efter digitaliseringens genomforande stir radiografer foljaktligen 1 en tvetydig
motivationssituation som kan paverka yrkesgruppens praxis med hénsyn till
inbldndning. Radiografers forvantning om att t.ex. atnjuta hog status hos kollegor
genom att utfora en korrekt inblandning kan ha blivit mindre. Som en f6ljd av detta kan
motivationen for att utféra denna handling ha reducerats med en moéjlig dndring i
handlingsmonstret - 1 form av sdmre utford inbldndning - som foljd.

I motséttning till detta kvarstar en motivationsfaktor i form av normativa forvéantningar,
radiografers moralkodex och etiska plikt, som kréver en korrekt inblandning dé detta
maste anses vara till patientens basta.

Den hir beskrivna tvetydigheten utgor bakgrunden for denna studie.

1.3 Problemstiillning

Det saknas kunskap om huruvida radiografers praxis i forhéllande till inbldndning av
stralningsfalt dndrat sig efter inférandet av digitala rontgensystem.

Praktiska erfarenheter och ovanstiende genomgang av motivationspsykologiska

faktorer indikerar att praxis pa detta omrade kan ha @ndrat sig till det sdmre.

1.4 Avgransning
Det skall understrykas att denna studie enbart dr designad till att avgdra om radiografers
inblandningspraxis har dndrat sig eller ej. Vardering av bildkvalitet, uppmaitning av

andringar 1 absorberad stralningsdos eller liknande, ingér inte 1 undersdkningen. Den
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faktiska orsaken till en eventuell dndring av inbldndningspraxis kommer heller inte att

kunna faststallas.

1.5 Syfte

Syftet med denna studie &r att undersoka om det har skett en &ndring av
rontgenpersonalens praxis med hinsyn till inbldndning i samband med dvergangen fran
analoga till digitala rontgensystem. Skulle studien visa att det skett en dndring i negativ
riktning, kan resultaten uppméarksamma fackgruppen péd behovet av en forbéttring av

praxis pa omradet.

Ovanstdende leder fram till f6ljande hypotes:

1.6 Hypotes
Efter digitaliseringen bestrélar radiografer, vid rontgenundersokningar af columna
lumbalis, ett storre omrade - utanfor omradet av diagnostiskt intresse - &n man gjorde i

perioden innan digitaliseringens genomforande.

2. Metod

2.1 Design

Studien &r kvantitativ. Inbléindning har uppmaitts pa och jamforts mellan:

1. Analoga skelettbilder med anterior-posterior /posterior-anterior strélriktning (A-P/P-
A) av columna lumbalis, producerade fore digitaliseringens genomforande och:

2. Digitala skelettbilder i samma projektion och av samma anatomiska region som under
punkt 1.

Denna jamforelse dr/har endast varit mojlig att genomfora under en begransad
tidsperiod, da det analoga bildmaterialet destrueras i takt med att det blir foraldrat.

En kvantitativ design har valts di datainsamlingen resulterat i ett talméssigt
datamaterial. Denna typ av data lampar sig val for kvantitativa jamforelser och
statistiska test (Bowling 2002).

Studien har genomf0rts 1 form av en pilotstudie och en huvudstudie.
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2.2 Urval

Urvalsprocessen har foregatt pa tva nivaer:

1. Val av sjukhus och avdelningar dér datainsamlingen genomforts.

2. Val av bilder som inkluderats/exkluderats.

Av nedanstiende beskrivning framgar vilka kriterier och argument som legat till grund

for denna urvalsprocess.

2.2.1 Val av sjukhus och avdelningar

Radiologiska avdelningar pé tva sjukhus av olika storlek och i tva olika nordiska lander
har valts ut. I och med detta har man kunnat undga att majoriteten av de radiografer som
producerat studiens bildmaterial dr utbildade pa samma institution och dirmed kan vara
paverkade av en eventuell lokal utbildningspraxis. Detta kunde i princip ha varit fallet
om exempelvis tva sjukhus i den sydvistliga delen av Norge valts. Valet av
storleksmissigt olikartade avdelningar i tva olika ldnder kan dessutom i ndgon mén dka
generaliserbarheten av studiens resultat.

Datainsamlingen har genomforts — helt eller delvis - pé foljande sjukhus / avdelningar:
1. Radiologisk avdeling, Haukeland Universitetssykehus, Bergen, Norge, som i studien
representerar en stor avdelning pa ett nordiskt universitetssjukhus. Avdelningen
digitaliserades 16pande under perioden juni 2000 till september 2001. Den officiella
Oppningen av den digitala avdelningen foregick dock forst den 1:a april 2003.

P4 avdelningen utfors omkring 200.000 radiologiska undersdkningar per ar. Ar 2006

hade man budgeterat med 86 radiograftjanster (http://www.helse-

bergen.no/avd/radiologisk/organisasjon/2007/2007.htm). En radiograf med

specialfunktion, och som dérfor inte deltagit aktivt i produktionen av de rontgenbilder
som ingér i studien, var kontaktperson och informant i samband med datainsamlingen.
2. Billeddiagnostisk afdeling, Regionssygehuset Randers, Danmark. Efter det att
datainsamlingen pabdrjats, framkom upplysningar om att avdelningens projektioner och
procedurer dndrats efter digitaliseringens genomforande. Da konsekvensen av detta var
att inbldndningen pa analoga och digitala bilder inte med sékerhet var direkt jimforbara,
avbrots datainsamlingen. De data som redan samlats in ingér infe i studien.

3. Rontgenafdelingen Sygehus Himmerland, Farse, Danmark, representerar ett mindre,

lokalt sjukhus med totalt 72 sédngar (2007). Avdelningen digitaliserades l6pande under
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perioden 2000 - 2005. P4 rontgenavdelningen utfors omkring 22.000 radiologiska

undersokningar per ar (http://www.sygehushimmerland.rn.dk/). Den fotograferande

delen av personalstyrkan bestod ar 2007 av 10 anstéllda. Av dessa hade en radiograf
specialfunktion som ansvarig for bland annat de digitala systemen. Denna radiograf var
kontaktperson och informant i samband med datainsamlingen och har inte producerat

digitalt bildmaterial som ingar i studien.

Bland de sjukhus som uppfyllde uppstéllda krav med hénsyn till storlek och nation, har
ovanstdende avdelningar valts av praktiska orsaker. Haukeland Universitetssykehus
ligger vid utbildningsinstitutionen (UIB) medan de tva dvriga sjukhusen ligger inom
rdckhall fran observatorens/forskarens bostad.

Forskaren har inte besokt, arbetat pa eller pa annat sétt haft kinnedom om négon av
ovanstdende avdelningars praxis med hinsyn till inbldndning innan arbetet med denna
studie paborjades. Det har sdledes inte skett ett medvetet val med tanke pa att kunna
genomfora studien pé avdelningar dir chansen for att finna stdd for hypotesen var

speciellt stor.

2.2.2 Inklusion- och exklusion

Det kan vara forbundet med speciella svarigheter att genomfora rontgenundersokningar
pa vissa patientkategorier, som t.ex. patienter med vissa handikapp. Det kan inte
uteslutas att svarigheter, som kan relateras till dylika patientkategorier, i vissa fall har
storre betydelse for inbldndningen 4n en eventuell &ndring av inbldndningspraxis i
samband med digitaliseringen. Det har darfor varit onskvért att exkludera bilder av
sddana patienter fran studien. Samtidigt har det varit 6nskvért att inkludera bilder av
patienter dér det inte forelegat sdrskilda grunder for att blinda ut extra mycket, detta
mot bakgrund av en forvantning om att en eventuell dndring av inbldndninspraxis i

hogre grad kan identifieras pd dessa bilder.

Det har séledes varit viktigt att 1 storsta mojliga man identifiera och exkludera bilder av
just patienter dar det forelegat sédrskilda skél for att bldnda ut extra mycket. Detta har
dock varit problematiskt, dd anledningarna till att man foretagit en extra utblindning vid

undersdkningstidpunkten séillan varit kinda vid den tidpunkt da datainsamlingen
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genomforts. For att i storsta mdjliga mén undga att bilder dér en extra utbldndning kan
vara valgrundad ingér i studien, har endast rontgenundersokningar foretagna pa vuxna
patienter (18 &r eller ddrdver) samt i enlighet med avdelningens standardprojektioner
inkluderats, dd man i normala fall endast avviker fran dessa standardprocedurer i
samband med undersokning av patienter med speciella problem — oftast
sjukdomsrelaterade - som gor att patienterna inte kan medverka vid utférandet av

standardproceduren (Bontrager & Lampignano 2005).

Utover detta har bilder som visat inopererat osteosyntes-material i den anatomiska
region som undersokts, exkluderats. Anledningen till detta dr, att utbredningen av dylikt
material kan variera betydligt frn patient till patient. Detta kan resultera i att storleken
pé det diagnostiskt intressanta omrddet varierar 1 motsvarande grad. Om dessa bilder
inkluderats hade det betytt att det diagnostiskt intressanta omradet skulle definierats pa
flera olika sétt i studien. Ett sddant forfarande hade begrinsat jamforbarheten mellan

méitningarna.

I vissa fall har genomlysningsutrustning anvénts till produktion av bilder av det
anatomiska omrade som studien tar utgangspunkt i. Genomlysning ger andra
forutsittningar for att foreta inbldndning &n konventionell rontgenutrustning.

Genomlysningsbilder har dirfor exkluderats fran studien.

Totalt 8 analoga och 4 digitala bilder, vilka visade ett anatomiskt omrade som var
mindre &n det som definierats som diagnostiskt intressant, har exkluderats fran studien
pa grund av osdkerhet omkring hur dessa skulle behandlas statistiskt. Efter en
diskussion med en statistiker har dessa bilder noterats men inte analyserats eller tillatits

ingd i det Ovriga datamaterialet.

2.2.3 Val av projektion
Den standardprojektion datainsamlingen utgétt ifran har valts med utgangspunkt i
diskussionen av rontgenstralningens skadliga effekt pa den méanskliga organismen samt

faktorer som paverkar den diagnostiska bildkvaliteten under avsnitt 1.2.1 — 1.2.2 ovan.
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Dérutover har kravet pa den valda projektionen varit, att ett tillrackligt stort bildmaterial
varit tillgdngligt. Mot denna bakgrund har féljande projektion valts:

A-P / P-A (anterior-posterior/ posterior-anterior) projektion av columna lumbalis.
Medelédldern hos de patienter som genomf{or denna undersdkning ar relativt hog (i denna
studie 6ver 50 ar). Konsekvenserna av att utsittas for rontgenstralning ar generellt
mindre allvarliga hos éldre &n hos yngre méanniskor (Bushberg et al. 2002).
Anledningen till att denna projektion dnda valts dr, utéver vad som anforts ovan, att
resultaten frin en studie genomford med utgangspunkt i A-P / P-A projektion av
columna lumbalis forvéntas kunna generaliseras till andra projektioner eftersom de
forhéllanden som andrat sig i samband med digitaliseringen i huvudsak 4r oberoende av

vald projektion.

2.3 Datainsamling

Innan den praktiska datainsamlingen paborjades kontaktades “Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, Vest-Norge” (REK Vest), ”Norsk
samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS” (NSD) och NSD:s danska motsvarighet
“Datatilsynet”. Ingen av dessa parter hade invindningar mot datainsamlingen eller

projektet i Gvrigt.

For de sjukhus som ingér i studien har samma inklusions- och exklusionskriterier samt
samma principer for datainsamling foljts. I och med att Regionssygehuset Randers
utgick ur studien i ett tidigt skede, kommer den datainsamling som foregick dir inte att
omtalas vidare.

Pé& Haukeland Universitetssykehus insamlades data frin analoga bilder under perioden
28:e augusti till 5:e november 2007. Motsvarande insamling med utgangspunkt i
digitala bilder foregick fran den 3:mars 2008 till den 28:e augusti 2008.

P& Sygehus Himmerland, Farsg, insamlades savél analoga som digitala bilder under

perioden 9:e februari till 8:e augusti 2008.

Nedanstaende beskrivning, som varit géllande vid all datainsamling, &r uppdelad i tre

delar.
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Den forsta handlar om insamling av data fran analoga bilder fran tiden fore
digitaliseringens genomforande (avsnitt 2.3.1).

Den andra handlar om insamling av data fran nyproducerade, digitala bilder (avsnitt
2.3.2).

Den tredje delen berdr uppmaétning och berdkning av inbléndning. Da det &r avgdrande
for studien att detta foregér efter samma kriterier oavsett om bilderna &r digitala eller

analoga, behandlas detta under ett och samma avsnitt (2.4).

2.3.1 Insamling av data frin analoga bilder

Data frén analoga bilder har samlats in i1 arkiven pa de tva sjukhus som utvalts till
studien. Denna insamling har skett efter en tillndrmat slumpmissig princip (se 1 ovrigt
avsnitt ” 6.2.8 Avvikelse frdn randomiseringsprincipen”).

I samband med forarbetet till detta projekt undersoktes sorteringsprinciperna pa de
aktuella sjukhusens bildarkiv. D& arkivens uppbyggnad visade sig vara identisk,
beskrivs denna, samt den praktiska insamlingsproceduren, hér samlat:

Alla analoga bilder av varje enskild patient 1&g samlade i ett konvolut. I enstaka fall, dir
ett stort bildmaterial av den enskilde patienten forelag, var bilderna uppdelade i tva eller
flera konvolut, vilka stod samlat 1 det aktuella arkivet. Konvoluten forvarades staende i
ett stort system av hyllor. Allra forst pa den forsta hyllan stod konvolut med
rontgenbilder av patienter fodda den 1 januari. Hérefter var konvoluten sorterade
saledes att konvoluten for patienter med l4gst fodelsedr (dldst patient) stod forst. Vid
samma fodelsedatum och ér stod konvolut med ldgsta personnummer forst. P4 utsidan
av varje konvolut stod skrivet vilka rontgenundersdkningar konvolutets innehall avsag.
Konvoluten var inte férsedda med 16pnummer och det fanns inga tillgéngliga databaser

relaterade till arkiven.

Forskarens utgdngspunkt har varit, att radiografer har samma inbléndningspraxis oavsett
om de rontgenfotograferar patienter fodda i t.ex. februari eller om de fotograferar
patienter fodda i t.ex. oktober. D4 datainsamlingen dessutom skulle vara praktiskt
genomforbar, har den forsiggatt pa foljande sitt:

Vid datainsamlingen pa Haukeland Universitetssykehus paborjades sokningen efter

bilder som uppfyllde inklusionskriterierna bland patienter foddda den 1 april. Konvoluten
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undersoktes ett i taget i den 16pande ordning de stod placerade pd hyllorna. Varje géng
forskaren nadde fram till en konvolut med bilder som uppfyllde inklusionskriterierna,
registrerades relevanta data. Nér den dnskade datamidngden uppnatts, avbrots
insamlingen.

Datainsamlingen vid Sygehus Himmerland, Farsg, foregick pa motsvarande sitt,
bortsett ifran att datainsamlingen hér inleddes bland konvolut av patienter fodda den 1
oktober. I samband med en pilotstudie anvindes 1 januari (Haukeland
Universitetssykehus) respektive 1 juli (Sygehus Himmerland, Farse) som inledande

fodelsedatum.

Utover rontgenbilder inneholl vissa av konvoluten (men inte alla) initialerna pa den
radiograf som tagit de aktuella bilderna. For att kunna dokumentera hur mdnga olika
radiografer som bidragit till det datamaterial som nu ingér i studien, var den
ursprungliga avsikten att dessa intialer skulle registreras i ett schema for att senare
kunna redovisas i slutrapporten. I samband med det praktiska arbetet visade det sig dock
att det var omgjligt att gora detta pa ett meningsfullt sétt. I arkivet pa Haukelands
Universitetssykehus var manga av de handskrivna initialerna olésliga. I vissa fall stod
tva personers initialer noterade vid en och samma undersdkning och i ménga fall
saknades initialer helt.

Vid Sygehus Himmerland, Farse, saknades uppgifter om vem som tagit bilderna helt

och héllet. Denna del av datainsamlingen kunde dérfor inte genomforas.

Tidsgrins: Det kan inte uteslutas att radiografers praxis har genomgatt nagon form av
positiv eller negativ utveckling under arens lopp — ocksd inom omradet inbldndning. Det
ar darfor mojligt att inbldndningspraxis var en annan t.ex. 15 ar innan digitaliseringen
an den var omedelbart fore digitaliseringens genomforande. Dérfor fastsattes en
tidsgréns innan datainsamlingen paborjades, som gick ut pa att endast analoga bilder
som producerats 1 perioden 0-5 ar fore digitaliseringen kunde ingd 1 studien. Under
genomforandet av den pilotstudie som foregick huvudstudien visade datamaterialet sig

dock vara si stort att detta tidsintervall kunde begrénsas till 4 ar.
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Digitaliseringen av de bada avdelningarna genomfordes 16pande under en tidsperiod.
Av praktiska skil samt for att i storsta mdjliga mén uppna jamforbarhet mellan
insamlade data var det dock nddviandigt att faststilla et datum som utgdngspunkt for
datainsamlingen. Detta datum fastsattes till den 1 januari 2000, d& bida sjukhusen
inledde digitaliseringen under detta ar (se avsnitt 2.2.1). Endast analoga rontgenbilder

tagna mellan den 1 januari 1996 och den 1 januari 2000 ingér séledes i studien.

I samband med forarbetet infor for denna studie var forskaren i1 kontakt med en
informant pa var och en av de avdelningar pa vilka datainsamlingen senare foregick (se
1 Ovrigt avsnitt 2.2.1). Dessa forsédkrade att det inte - inom den tidsperiod under vilken
det bildmaterial som ingér 1 studien producerades - skett &ndringar 1
standardprocedurerna som kunde pdverka inbldndningen vid den utvalda projektionen.
Ej heller hade det, enligt informanterna, under denna period forekommet langvariga,

systematiska apparaturfel som kan ha haft betydelse for inblandningen.

2.3.2 Insamling av data fran digitala bilder
Innan insamlingen av data fran digitala bilder paborjades, kunde det forutses att foljande

tva forhallanden mojligen kunde komma att paverka studien:

For det forsta forelag en risk for att personalen pa de avdelningar dér datainsamlingen
skulle foregd d@ndrade sin inbldndningspraxis under datainsamlingsperioden om de pé
forhand informerades om vad studien gick ut pa. Anledningen till detta var, att ett av
incitamenten for att utfora en korrekt inbléndning (i form av att andra personer
intresserade sig for detta forhallande) potentiellt sett kunde dteretableras (tidsbegrinsat)
under datainsamlingen. Detta kunde ha gjort studien meningslos. Déarfor inhdmtades de
respektive avdelningsledarnas samtycke till att studien kunde genomforas utan att den

fotograferande delen av personalen pa forhand informerades om studiens intention.

For att det skulle vara praktiskt mojligt att genomfora studien var det som ndmnt dndé
nodvéndigt att samarbeta med ett fatal utvalda personer pa de involverade
avdelningarna, vilka hade en viss inblick i projektet. Det var av avgorande betydelse att

dessa personer var inforstddda med att avsikten med studien inte fick sprida sig till
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ovrig personal. P4 Haukeland Universitetssykehus etablerades kontakten till en sddan
nyckelperson via handledaren till detta projekt, som sjilv var/ar anstilld pa avdelningen
och dirfor hade den ndédvéndiga insikten i1 avdelningens organisation. P4 Sygehus
Himmerland, Farsg, etablerades en motsvarande kontakt med hjélp av ledaren for

avdelningens fotograferande personal.

For det andra var det viktigt att sikerstélla att bildmaterialet som lag till grund {or
datainsamlingen producerats av flera olika radiografer. Anledningen till detta var att
man i annat fall kunde riskera att en eller ndgra fa radiografers personliga praxis — som
inte nodviandigtvis var representativ — skulle ligga till grund for det bildmaterial som
skulle studeras.

For att kunna dokumentera denna del av undersdkningen, var intentionen vid studiens
borjan att alla radiografer som bidragit till datamaterialet skulle registreras. Av hansyn
till radiograferna — som pa detta stadium inte kénde till avsikten med studien — skulle
namnen registreras pa ett separat schema, sa att individer infe kunde kopplas ithop med
specifika bilder. Avsikten var att antalet radiografer 1 efterhand skulle redovisas i denna
slutrapport, pa samma sitt som den ursprungliga avsikten var vid insamlingen av data
frén det analoga bildmaterialet (se avsnitt 2.3.1 och 6.2.3). Det visade sig dock att inte
heller denna registrering var mdjligt att genomfora pa Sygehus Himmerland, Farse.
Anledningen var att endast en radiograf'i taget kunde logga in sig pd datasystemet pa
det aktuella rontgenlaboratoriet. Normalt arbetade, enligt kontaktpersonen / informanten
pa avdelningen, tva personer tillsammans under samma log-in. Dessutom forekom
avlosningar vid kaffepauser, lunch och liknande. Det var darfor inte mojligt att i
efterhand avgora vem som tagit de specifika bilderna. Arbetet pd avdelningen dr dock —
enligt avdelningsledaren — organiserat sdledes att all arbetsfor personal utan
specialfunktioner dagligen roterar mellan laboratorierna. I praktiken betydde detta att 9
personer efter en tidsperiod pa omkring tvé arbetsveckor hade arbetat pa det
rontgenlaboratorium varifran data till denna studie inhdmtades (dock med vissa
avvikelser pa grund av semester, sjukdom etc.). Det tog 2 - 3 minader innan det interna
bildlagret pa det aktuella rontgenlaboratoriet var fullt och data till denna studie

insamlades. I och med att data insamades i tre omgéngar — 6ver en tidperiod pa omkring
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6 manader - dr det rimligt att anta att det bildmaterial som legat till grund for

datainsamlingen producerats av 9 individer.

P& motsvarande sitt har antalet radiografer som producerat bildmaterialet som ingar 1
studien berdknats till 38 personer pd Haukeland Universitetssykehus efter det att en
kontaktperson / informant pa avdelningen konsulterats.

Data fran Haukeland Universitetssykehus himtades frn de tre rontgenlaboratorier som
bland annat anvéndes till rontgenfotografering av columna lumbalis. Endast data fran
bilder fotograferade under bestimda tidsperioder ingar i studien, detta for att uppna
konsekutiva urval for var och en av de tidsperioder fran vilka data himtats. Pa
Haukeland Universitetssykehus foregick detta genom att det av de tre laboratorierna
vars interna bildlager innehéll bilder fran den kortaste tidsperioden var styrande for
datainsamlingen, s att endast bilder frdn samma tidsperiod fran dvriga tva

laboratorierna tillédts ingd i studien.

Vid Sygehus Himmerland, Farse, anvindes tva rontgenlaboratorier till fotografering av
columna lumbalis under datainsamlingsperioden. Av dessa var det ena forsett med
genomlysningsapparatur, vilket gjorde att bilder harifran exkluderades (se avsnitt 2.2.2

Inklusion- och exklusion).

Alla radata, héribland de data som anvénts 1 studien, lagrades pa arbetsstationerna vid
sjdlva laboratorierna. Efter det att radiograferna utfort eventuell efterbehandling av
bilderna, overfordes dessa lopande till avdelningarnas PACS-system (picture archiving
and communication system) for diagnostisering och ldngtidslagring. Arbetsstationernas
kapacitet for lagring av rddata motsvarade omkring en manads bildproduktion pé
Haukelands Universitetssykehus. P4 Sygehus Himmerland, Farsg, var motsvarande
lagringskapacitet som ndmnt omkring 2 - 3 manader. P4 bada sjukhusen utraderades
bilderna hérefter enligt principen "first in first out”.

For att 1 storsta mdjliga mén fa ostord tillgéng till datamaterialet samtidigt som sa fa
individer som mdjligt pa de berorda avdelningarna skulle 1dgga mérke till att studien

foregick, foretogs datainsamlingen under kvillar, nétter och helger. Endast tvé gédnger
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under den praktiska datainsamlingen stillde medlemmar av personalen fradgor om vad
som foregick. Dessa fragor besvarades med orden:
”-Jag haller pa med ett projekt om digital bildbehandling.”

I bada fallen lét sig personalen ndjas med detta svar.

Det foretogs ingen selektion av bilder utover de exklusionskriterier som beskrivits ovan.
Digitala bilder drogs in i studien 1 den ordning de producerades. Totalt dnskade man att
inkludera 20 analoga och 20 digitala bilder i en pilotstudie samt 100 analoga och 100
digitala bilder 1 en huvudstudie (se 1 vrigt avsnitt 3. Pilotstudie och vardering av

urvalets storlek™).

Vid Haukeland Universitetssykehus genomfordes datainsamlingen till savil pilotstudien
som till huvudstudien som planerat. Detta innebar att datamaterialet till pilotstudien
baserades pa 10 analoga och 10 digitala bilder samtidigt som huvudstudien kunde

baseras pé 50 analoga och 50 digitala bilder, vilka alla uppfyllde inklusionskriterierna.

Vid Sygehus Himmerland, Farsg, kunde pilotstudien (10 digiala och 10 analoga bilder)
samt 72 % av den planerade datainsamlingen till huvudstudien genomforas. Detta
motsvarade 36 digitala och 36 analoga bilder som uppfyllde inklusionskriterierna.
Hérefter dndrades standardprocedurerna for columna lumbalis fran att patienterna skulle
fotograferas liggande till at att de skulle fotograferas i stdende stillning. D& den nya
proceduren inte var direkt jamforbar med den som anvénts vid produktionen av analoga

bilder, avbrots datainsamlingen.

2.4 Uppmitning och berikning av inblindning

Vid rontgenfotografering ar forstoringsgraden av det fotograferade objektet i huvudsak

beroende av:

- Avstidndet mellan rontgenrorets fokus och bildreceptorn.

- Avstandet mellan det fotograferade objektet och bildreceptorn (Bontrager &
Lampignano 2005).

Dessa avstind, och ddrmed ocksé graden av forstoring, kan dels variera mellan olika

installationer och dels pa grund av varierande patientstorlek. Déarfor kan man inte foreta
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en direkt jamforelse mellan métningar (i en viss enhet) utforda pé bilder av olika
patienter och fran olika installationer. Hartill kommer att det vid digital radiografi sker
en anpassning av bildstorlek till matrixformat och monitorstorlek. Jimforelser av
inbldndningen mellan bilder frén olika installationer maste darfor ske i ett enhetslost
forhallande, ett ratio.

I andra sammanhang inom radiologin &r det mycket vanligt att anvédnda sig av olika
ratios. Vid den kanske allra vanligaste metoden, sétts hjértats laterala utbredning i
forhéllande till lungfaltets laterala utbredning, for att uppné en indikation pa mojlig

patologi (Andersen 2000).

Det har varit nddvéndigt att faststélla en entydig definition av den avgrénsning av
bildfdltet som motsvarar omradet av diagnostiskt intresse (ODI). Med utgédngspunkt frén
denna definition har det i det efterfoljande varit mojligt att utfora for studien avgorande
uppmaétningar av bestralat omrade utanfér ODI. Definitionen av ODI har utarbetats med
utgdngspunkt frén:

1. Standardprojektion f6r columna lumbalis (LS-columna) pd Haukeland
Universitetssykehus (bilaga 8)

2. Litteratur (Bontrager & Lampignano 2005)

3. Anatomiska strukturer som varit identifierbara pa rontgenbilder i den aktuella
projektionen, vilka det varit mojligt att anvdnda som utgdngpunkt for en ratio-berdkning
(for att kompensera for olika forstoringsgrader)

4. Diskussion med radiolog

Dessutom har europeiska riktlinjer konsulterats (European Commission 1996), men da
dessa dr ospecifika med hinsyn till en exakt definition av ODI, har de inte fatt ndgot
inflytande pé definitionen.

Definitionen av ODI har utarbetats som en form av kompromiss mellan olika riktlinjer,
radiologens mening och praktiska hansyn. Det &r darfor osannolikt att det rdader
fullstindig enighet om denna definition. Detta dr dock utan betydelse i forhdllande till
den aktuella studien 1 och med att det definierade omradet hir endast anvéinds som
referensvérde, sd att man ska kunna avgdra om inblandningpraxis dndrat sig i samband

med digitaliseringen.
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A-P / P-A projektion av Columna lumbalis, definition av diagnostiskt intressant

omrade (se dven bilaga 9 figur 39):

Craniell avgrdnsning: Costas craniella avgriansningar vid corpus vertebralis T
12

Caudal avgrinsning: Den distala avgransningen av corpus vertebralis S1

Lateral avgrdnsning: Laterala avgransningarna av processus transversus

(samtliga avgriansningar skall kunna ses 1 bada sidor)

Det praktiska uppmaétningsarbetet foregick enligt foljande:

Inledningsvis uppmattes hdjden och bredden av det fotala bestrdlade omréadet pa varje
enskild bild. Harefter méttes det overskjutande, bestrdlade omradet — vilket definierades
som avsténdet fran avgransningen av ODI till ytterkanten av det bestralade bildfiltet -
pa hoger sida, vinster sida, i den craniella sidan och i den caudala sidan pé de bilder
som nu ingar i studien (se exempel, figur 1 i artikeln).

I de fall dir avgransningen av det diagnostiskt intressanta omréadet inte var parallell med
ytterkanten av det bestrdlade omrédet, registrerades hélften av summan av storsta och
minsta avstdnd (medelvérdet). Den praktiska uppmétningen foretogs med linjal sévil pa
de analoga som pé de digitala bilderna. Tva olika linjaler med identisk skala anvéndes
vid métningarna, varav den ena anvindes till mitningar mot mork- och den andra till
métningar mot ljus bakgrund. Samma tva linjaler anvéndes till samtliga métningar {or
att pa detta sitt minimera paverkan pa matresultaten orsakade av eventuella skillnader
mellan olika linjaler.

Den huvudsakliga anledningen till att &ven de digitala bilderna méttes med linjal —
direkt pé bildskdrmarna — istéllet for med elektroniska métverktyg var annars den att
mitningarna foretogs pé de respektive rontgenlaboratorierna (i vars datasystem
elektroniska mitverktyg inte ingick) med utgdngspunkt i rddatabaserade bilder. Detta
forfarande var en absolut nddvéndighet i och med att rddata inte kunde overforas till
PACS, och da det dirfor inte var mojligt att 1 PACS-systemen visualisera bilderna som
de sdg ut innan den elektroniska avgrinsningen av det synliga bildféltet genomfordes.
Att mita med linjal pa bildskdrmar och att jamfora dessa data med mitningar fran
analoga bilder kan dock i sig sjédlv vara problematiskt, vilket diskuteras nidrmare i

avsnitt 7’6.2.4 Matosdkerhet”.
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Det uppmiitta virdet for (exempelvis) hojden av omradet utanfor diagnostiskt intressant
omrade i1 den craniella delen av bilden dividerades med det bestrélade filtets totala
utbredning i cranio-caudal riktning och multipliceras med 100. Pa detta sétt erhdlls
svaret 1 % av det bestralade bildfiltets totala utbredning (och virdet blev alltid mindre
dn 100 %). I och med detta uppnaddes ett jamforbart matt.

Mitningar foretogs och berdknades pd motsvarande sétt 1 bildens dvriga tre sidor.
Avslutningsvis berdknades bestrélad area utanfor omradet av diagnostiskt intresse 1 %
av total bestrélad area. Resultatet av denna berdkning utgor ett dverordnat métt pa

utbldndningen.

De procentuella virden som pé detta sitt erholls noterades under respektive kategori pé
schema avsett for antingen analoga eller digitala bilder (beroende pa vilken bildtyp
métningarna avsag). Dessutom registrerades patientens kon och alder (i ndrmaste hela

ar) vid fotograferingstidpunkten.

Under datainsamlingen till huvudstudien forekom (som ndmnt i avsnitt 2.2.2) ocksé 8
analoga och 4 digitala bilder med en inbléndning som var mindre &n det omrade som
definierats som ODI (och som darfor inte ingar bland de totalt 172 bilder som
analyserats). Pa dessa bilder var det siledes inte mgjligt att utfora de métningar och
berdkningar som beskrivits ovan. De bilder som exkluderats av denna grund motsvarar
7 % ((12/172) x 100) av det antal bilder som inkluderats. Dessa siffror bidrar endast
med information om datagrundlaget for mitningarna, dar andelen bilder dér relevanta
métningar och analyser faktiskt kunnat genomforas saledes utgor 93 % ((172 / 184) x
100).

3. Pilotstudie och virdering av urvalets storlek
Studien inleddes med en pilotstudie som tog utgdngpunkt i 10 analoga och 10 digitala
bilder fran var och en av de tva avdelningarna. Vid Haukeland Universitetssykehus

foretogs denna del av datainsamlingen den 24-25/8 2007 och pa Sygehus Himmerland,
Farsg, den 19/11 2007.
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Vid pilotstudien foretogs alla uppmaétningar (6 méitningar pa varje bild) pa de totalt 20
bilderna fran Haukeland Universitetssykehus tva ganger. I och med detta framkom ett
matt pd mitosdkerheten. Standarddeviationen for skillnader mellan forsta och andra
mitning var 1,7 mm pd analoga och 1,0 mm pa digitala bilder. (For en mer fullstindig
redogorelse for matosdkerheten hinvisas till bilaga 1, tabell VI.)

Den forsta av de tvA mitningarna 1ag till grund for vardering av bestralat omrade vid
pilotstudien. Vid huvudstudien foretogs endast en uppmétning av varje avstand.
Resultaten fran pilotstudien ingdr inte i huvudstudien.

Den ursprungliga avsikten var att pilotstudien skulle ligga till grund for en
styrkeberdkning, vilken i sin tur skulle resultera i ett berdknat minsta antal rontgenbilder
som skulle ingd i studien for att en statistiskt signifikant och kliniskt relevant skillnad i
utbldndning med rimlig sannolikhet skulle kunna pavisas. En berdkning av p-virden
med utgangspunkt i data fran pilotstudien visade emellertid att statistisk signifikans
kunde uppnés redan med utgangspunkt i pilotstudiens métresultat (se bilaga 2, tabell
VII). Dock gjordes beddmningen att det forelag en risk for att ett sd ldgt antal bilder,
motsvarande dem som ingick i pilotstudien, producerats av endast ett fatal radiografer.
Samtidigt kunde f6ljden av en eventuell skev fordelning av stora och smé patienter
mellan de tva sma grupperna bli, att skillnader 1 inblandning mellan grupperna inte
nddviandigtvis var ett uttryck for digitaliseringens konsekvenser. Forklaringen pé detta
ar att en utbldndning pd X mm utgdr en storre procentuell andel av totalt exponerat
omrade pi en liten patient (dir ODI och ddrmed ocksa totalt exponerat omrade har laga
virden) dn pa en stor patient (didr ODI och ddrmed ocksa totalt exponerat omrade har
hoga vérden), trots att storleken av det fel radiografen har gjort dr det samma i bada
fallen (X mm utblédndning. Se i 6vrigt avsnitt 2.4 Uppmétning och berdkning av
inbldndning” samt avsnitt ”6.2.6 Betydelse av patientstorlek™). Dérfor fastslogs en
malséttning om att det vid huvudstudien skulle ingé totalt 100 analoga och 100 digitala
bilder jamnt fordelade mellan de tva avdelningar som ingick i studien. Som det framgar
av avsnitt 72.3.2 Insamling av data fran digitala bilder ”, var det dock inte praktiskt

mojligt att nd dnda upp till detta antal.
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4. Databehandling och analys

En jamfGrelse av métresultaten (enligt ovan) mellan bilder tagna fore respektive efter
digitaliseringen har genomforts. Hirmed foreligger grunden for att forskningsfrdgan ska
kunna besvaras.

Medelvirde och medianvarde for hur manga procent det exponerade omradet utanfor
ODI utgor av den totala utbredningen av det exponerade omradet (enligt avsnitt 2.4
Uppmétning och berdkning av inbldndning”) har utrdknats. Statistiska tester (enligt
avsnitt 74.1 Statistiska tester”” och 4.2 Aldersférdelning — kompletterande analyser”)
har foretagits och standarddeviationen for de olika dimensionerna har utridknats.

Dessa operationer har utforts for areor med syfte pa att uppnd ett 6verordnat matt.
Dessutom har de foretagits for uppmaétningar i craniell och caudal riktning samt for
rontgenbildernas respektive laterala sidor. Ovanstdende har utforts sammantaget for de
bada sjukhusen samt for det norska universitetssjukhuset och det danska lokalsjukhuset
var for sig.

Avslutningsvis har de procentuella virdena for storleken av det genomsnittligt
bestralade bildfaltet i film-/detektorplanet for hela studien (norskt universitetssjukhus +
danskt lokalsjukhus) ridknats om till enheten cm (enligt avsnitt ”4.3 Bestralat bildfalt i

enheten cm™).

4.1 Statistiska tester

For att ett statistiskt test skall vara anvindbart skall det foreligga Gverensstimmelse
mellan fordelningen av data i det aktuella datamaterialet och de forutsdttningar pa vilka
testet bygger. Parametriska tester forutsétter normalfordelade data.

Datamaterialets fordelning kan kontrolleras genom att man jamfor (& den ena sidan)
observerad frekvens och fordelning och (& den andra sidan) normalfoérdelningskurvan.
Da det vid en sddan jimforelse i vissa fall kan vara vanskligt att avgora om avvikelser
mellan dessa bada kurvor ar for stora for att det aktuella testet skall kunna anvéndas,
kan en grafisk teknik som bendmns inverse normal plot med fordel anvéndas. Vid
denna teknik plottas observerade data in i ett diagram. [ samma diagram ldaggs en linje
in, vars utstrackning motsvarar den forvintade normalfordelningen for det omrade inom
vilket observerade data dr fordelade. Genom att jamfora de plot som motsvarar

observerade data med forviantad normalfordelning kan det avgoras vilken eller vilka
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statistiska tester som kan anvéndas. I vissa fall fordelar sig data-plotten som en kurva
med exponentiellt utseende. I sddana fall kan parametriska tester ofta anvéndas efter det

att en logaritmisk transformation utforts (Kirkwood & Sterne 2003).

Analyser enligt ovanstdende har utforts for samtliga dataset som ingér i denna studie
(Bilaga 4-7, figur 3-38). Analyserna visar att det &r mycket stora variationer av
dataférdelningen mellan de olika datasetten. Data frdn digitala bilder &4r huvudsakligen
tillndrmat normalfordelade, dock med betydliga variationer de olika datasetten emellan.
Data fran analoga bilder dr langt ifrdn normalfordelade. Enstaka dataset avseende
analoga bilder kan via logaritmisk transformation nérma sig normalfordelningskurvan.
Andra dataset har tva toppar, varfor det kravs transformation via en periodisk funktion
innan forutséttningarna for anvindandet av parametriska statistiska tester dr uppfyllda.
Det dr sdledes inte mojligt att via en och samma transformationstyp uppnd en
normalférdelning for samtliga dataset. Forutsittningarna for att anvénda ett
parametriskt test (t.ex. ett t-test) dr darfor inte uppfyllda. (Bakgrunden for den
varierande datafordelningen avhandlas ndrmare i1 avsnitt 6.1 Statistik — ¢j

normalfordelade data”.)

Mot bakgrund av ovanstdende, i kombination med det faktum att det 4r avgorande for
studien att de olika datasetten kan jimforas med varandra, har ett icke parametriskt test
— Two-sample Wilcoxon rank-sum (Mann-Whitney) test - anvénts. Icke parametriska
tester anvands enligt Kirkwood & Sterne i de fall dir det inte 4r mojligt att finna en
transformationsmodell som leder till att datamaterialet blir tillndrmelsesvis
normalfordelat (2003). Ett icke parametriskt test har alltsé valts trots att detta enligt
Kirkwood & Sterne dr mindre kraftfullt och darfor ocksa &r mindre effektivt nar det

giller att pavisa skillnader 1 datamaterialet &n ett parametriskt test (2003).
Utdver ovan angivna test har konfidensintervall utrdknats for samtliga dataset.

Dataprogrammet “Stata” verision 9 har anvénts 1 det statistiska arbetet.

Anvinda statistiska metoder har diskuterats med statistiker.
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4.2 Aldersfordelning — kompletterande analyser

Som framgér av bilaga 1, tabell V (”Studiepopulationens sammanséttning”) ar det
skillnader i1 aldersfordelningen mellan de tvé studiepopulationer som ligger till grund for
det digitala (medelélder: 57 &r, medianalder: 58 ar) respektive analoga bildmaterialet
(medelalder: 52 ar, medianalder 51 &r). For att undersoka patientdlderns mdjliga effekt
pa resultaten i denna studie gjordes foljande:

En linjar regressionsanalys, med alder som enda forklaringsvariabel och utbldndad area
1% av total exponerad area som utfallsvariabel, foretogs med utgéngspunkt fran hela
huvudstudien (bada sjukhusen, alla digitala och analoga bilder) (enligt Kirkwood &
Sterne 2003). Avsikten var att undersdka hur stor andel av variationen i utbldndning
som forklarades av patientalder. Samma analys med samma utfallsvariabel foretogs
ockséd med teknik (analog respektive digital) som enda forklaringsvariabel. Det dr dock
osdkert om fOrutsittningarna for att genomfora dessa analyser var uppfyllda till fullo, d&
residualerna for aldersfordelningen var nagot hogerforskjutna. Darfor genomfordes dven
en test enligt metoden “matched 1:1 case control design™. Digitala och analoga bilder
matchades parvis efter patientdlder. Bilder som inte hade ndgon aldersméssig “match” (i
hela &r p& undersokningsdagen) i den motsatta gruppen, exkluderades fran testen. Vid
flera match” i en av grupperna, valdes bilden med ldgsta I6pnummer (konsekutiv
rekrytering oberoende av utblindning). Efter detta kvarstod 39 bildpar. Utblédndad area i

% av total exponerad area utrdknades for dessa 39 digitala och 39 analoga bilder.

Resultaten av ovanstaende redovisas 1 avsnitt ”’5. Resultat”och diskuteras i avsnitt °6.2.7

Aldersfordelningens effekt” nedan.

4.3 Bestralat bildfilt i enheten cm

Resultat som uttrycks i procent kan vara svéra att relatera till praxis. Syftet med detta
avsnitt dr att, med utgdngspunkt i en enkel berdkningsmodell, ge en bild av den
genomsnittliga skillnaden i enheten centimeter (cm) mellan storleken av de falt som
bestralades fore respektive efter digitaliseringens genomforande. Berdkningarna baseras
pa avstandet mellan rontgenfokus och film-/detektorplattornas placering vid

exponeringarna.

32



Som forklarat i tidigare avsnitt, kan uppmaétta virden for det bestralade bildfiltets
storlek inte jamforas direkt mellan analoga och digitala installationer, bland annat pa
grund av skillnader 1 forstoringsgrad. Som utgéngspunkt for berdkning av bestralat
bildfilt 1 cm anvédnds dirfor de mitvirden som hdmtats fran analoga bilder, da det hér
ror sig om fotografisk film som varit utsatt for bestralning i samband med exponering
och darfor inte rdknats om till annan skala eller matrix-format. Denna berékning ar
baserad pd antagandet att den genomsnittliga storleken av ODI varit den samma hos de
patienter som fotograferats med analog- respektive digital teknik. Genom att anvéinda
forhallandet mellan genomsnittlig ODI for analoga bilder och genomsnittlig ODI for
digitala bilder (som uppmdtts pa bildskdrm) har de digitala vérdena réknats om till
enheten centimeter (cm) i film-/detektorplanet och jamforbara métt har pa detta sétt
erhallits.

For att forbattra Overblicken Over data ar alla tal hiar avrundade till en decimal, medan
10 decimaler anvints i samband med ridknearbetet. Detta kan medfora mindre

avvikelser, vilka dock har beddmts vara av marginell betydelse i detta sammanhang.

Storleken pé det genomsnittliga bestrdlade bildfiltet, berdknat pa samtliga analoga
bilder som ingar i studien, var:

Hojd: 37,5 cm. Bredd: 14,4 cm.

I de analoga bildernas olika sidor var de genomsnittliga utbldindningarna (utanfor ODI)
som foljer:

Patienternas (pt:s) vinstra sida: 1,6 cm

Pt:s hogra sida: 1,5 cm
Craniell sida: 5,7 cm
Caudal sida: 5,2 cm

Med utgédngspunkt i ovanstaende kan den genomsnittliga storleken av ODI i film-
/detektorplanet berdknas:

Bredd: 14,4 — (1,6+1,5) =11,3 cm

Hojd: 37,5 — (5,7 +5,2) =26,6 cm

Arean av ODI: 300,4 cm2.

Arean av bestralat omrade: 541,0 cm2.
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For de digitala bilderna har féljande genomsnittliga virden i cm métts upp pa
bildskdrmarna (och motsvarar foljdaktligen inte bildfiltets storlek i film-
/detektorplanet):

Hojd: 18,6 cm. Bredd 7,4 cm.

I de digitala bildernas olika sidor var de uppmaétta, genomsnittliga utblindningarna

(utanfor ODI):

Pt:s vénstra sida: 1,3 cm
Pt:s hogra sida: 1,4 cm
Craniell sida: 3,9 cm
Caudal sida: 3,5cm

For att utbldndningen vid analoga bilder ska kunna jamforas med utblandningen vid
digitala bilder genomfors foljande rikneoperation, dar virden uppmaétta pa bildskdarm
rdknas om till att motsvara virden i film-/detektorplanet (med utgangspunkt i storleken

av ODI):

Hojd:

Uppmitt hojd ODI digitala / uppmatt hojd ODI analoga =

Total hojd digitala — (craniell utbldndning + caudal utbléndning) /

Total hojd analoga — (craniell utbldndning + caudal utbldndning) =

18,6cm — (3,9cm + 3,5cm) / 37,5¢cm — (5,7cm + 5,2cm) =

11,2cm / 26,6cm = 0,42

Uppmitt hojd av ODI pa digitala bilder utgor saledes 42 % av motsvarande hojd pa
analoga bilder.

Total uppmétt hojd pé digitala bilder: 18,6 cm.

18,6 cm / 0,42 = 44,2 cm (berdknad genomsnittshojd, digitala bilder, i detektorplanet).

Bredd:

Pa motsvarande sétt riknas viarden for bredden, uppmatta pa bildskarm, om till att
motsvara varden i film-/detektorplanet (med utgangspunkt i storleken av ODI):
Uppmitt bredd ODI digitala / uppmaétt bredd ODI analoga =

Total bredd digitala — (sin. utbldndning + dxt. utblandning) /
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Total bredd analoga — (sin. utbldndning + dxt. utblindning) =

7,4cm — (1,3cm + 1,4cm) / 14,4cm — (1,6cm + 1,5¢cm) =

4, 7cm/ 11,3cm = 0,42

Uppmiitt bredd av diagnostiskt intressant omréde pé digitala bilder utgdr séledes 42 %
av motsvarande bredd pé analoga bilder (vilket i 6vrigt Overensstimmer vl med
motsvarande procentsats for bildernas hojd).

Total uppmaitt bredd pa digitala bilder: 7,4cm.

7,4cm / 0,42 = 18cm (berdknad genomsnittsbredd, digitala bilder, i detektorplanet).
Den berdknade genomsnittliga arean for det bestrdlade omradet pa digitala bilder i film-
/detektorplanet dr: 44,2cm x 18cm = 791 ecm2, vilket skall jamforas med motsvarande

siffra for analoga bilder, som dr 541 cm?2.

Kontroll:

For att kontrollera om ovanstaende berdkningsmodell dr valid, utfors foljande kontroll:
791 cm?2 (berdknad genomsnittlig total bestrdlad area for digitala bilder i film-
detektorplanet ) — 300,4 cm2 (arean av ODI métt pé analoga bilder) = 490,6 cm?2
(bestralad area utanfor diagnostiskt intressant area).

490,6 cm?2 / 791 cm?2 (digitala bilders totala bestralade area) x 100 = 62 % (procentuell
andel av den totala bestralade arean som ligger utanfor det diagnostiskt intressanta
omradet). Motsvarande siffra hamtad frdn huvudstudiens berdkning, vilken i sin helhet
ar baserad pd uppmaitningar fran digitala bilder, dr 61,7 %. Den goda

Overensstimmelsen talar for att den anvinda berdkningsmodellen &r valid.

5. Resultat

Studiens resultat redovisas i artikeln (nedan) med tillhérande tabeller.

Forskningsfragan ar formulerad i form av foljande hypotes:

Efter digitaliseringen bestrdlar radiografer, vid rontgenundersokningar af columna
lumbalis, ett stérre omrdde - utanfor omrddet av diagnostiskt intresse - dn man gjorde i
perioden fore digitaliseringens genomforande.

Studiens resultat stoder hypotesen. Den statistiska testen (7wo-sample Wilcoxon rank-

sum (Mann-Whitney) test) resulterade i ett p-virde < 0,001 vid en jamforelse av det
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overordnade mattet utblindad area i forhadllande till total bestrdlad area mellan
rontgenbilder av columna lumbalis fotograferade fore respektive efter digitaliseringens
genomforande. Studien kan dock inte bidra med kunskaper om orsakerna till denna

skillnad, vilket i 6vrigt heller aldrig har varit intentionen.

For att undersoka om skillnader i patientalder kunde forklara skillnader i utblandning
genomfordes dessutom kompetterande analyser (se avsnitt ”4.2 Aldersfordelning —
kompletterande analyser” och avsnitt 6.2.7 Aldersfordelningens effekt” ). En enkel,
linjér regressionsanalys, med &lder som enda forklaringsvariabel och utbléndning som
utfallsvariabel, visade at alder forklarade 2,8% av variationen i utbldndad area 1 % av
total exponerad area (p-vérde 0,027). Motsvarande analys med teknik (analog eller
digital) som enda forklaringsvariabel, visade att denna variabel forklarade en langt
storre del av variationen (49,4%, p-viarde <0,001). I ett sub-urval, bestdende av 39
analoga og 39 digitala bilder som var matchade efter alder, utgjorde utbléndad area i %
av total exponerad area 60,9% for digitala- och 38,0% for analoga bilder. Skillnaden
mellan grupperna var statistiskt signifikant (p-virde < 0,001, Two-sample Wilcoxon

rank-sum (Mann-Whitney) test).

6. Diskussion

For att uppné en god bildkvalitetet och 1&g stralningsdos med digatala system maéste
personalen utnyttja systemens mojligheter. Samtidigt ar det viktigt att prioritera
kvaliteten av de konventionella thorax- och skelettundersdkningarna hogt da dessa
fortfarande utgoér omkring 65 — 70% av alla radiologiska undersdkningar (Reiner et al.
20006). Ritt utnyttjade kan de digitala systemen nedsétta stralningsdosen till mellan 1/2
och 1/4 av den dos som &r nodvindig vid analoga system (Bacher et al.2003, Ludwig et
al. 2003, Busberg et al. 2002).

Denna studie visar att det finns (minst) ett omride dér de digitala systemens mojligheter
inte utnyttjas optimalt: I forhallande till inbldndning vid rontgenfotografering av
columna lumbalis. En 6kning av den genomsnittligt bestrélade arean fran 541 cm?2 till
791 cm?2 1 samband med digitaliseringen nedsétter dramatiskt den strlningsreducerande
effekt som den tekniska utvecklingen medfort. Att denna dkning av bestrélad area (och

dérmed ocksé stralningsdos) har kunnat ske forhallandevis obemérkt har mojligen
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samband med att den tillatits "gémma sig” i den reduktion av stralningsdos som den nya
tekniken bidragit med. Det forefaller dock uppenbart, att om radiografer som
yrkesgrupp vénder tillbaka till den inbldndningspraxis man hade innan digitaliseringens
genomforande, skulle detta reducera stralningsdoserna vid rontgenfotografering av
columna lumbalis betydligt.

Det maste dven anses sannolikt att resultaten fran denna studie ar generaliserbara i
forhéllande till andra projektioner i och med att de fordndringar som &r férbundna med
digitaliseringen 4r 1 stort sett identiska oavsett vilken projektion det ror sig om. Denna
studie har ocksé visat att problematiken med bristféllig inblandning existerar saval pa
ett stort, norskt universitetssjukhus som pa ett litet, danskt lokalsjukhus. Sannolikheten

for att den ocksa existerar pa andra avdelningar méste darfor anses vara stor.

Det ér dérfor relevant att fraga sig hur man (som minimum) skall kunna éteretablera
tidigare inblandningspraxis for att reducera stralningsdosen. I detta sammanhang ligger
det néra till hands att tinka pé utbildning. En ytterligare fokusering pa inbldndning
under grundutbildningen skulle kunna medfora positiva effekter pa lingre sikt.

Med hinsyn till vidarutbildning av i ovrigt fardigutbildad personal ar effekten av en
sadan atgird mer osdker. En majoritet av de radiografer som dr yrkesverksamma i dag,
utbildades och arbetade som radiografer redan innan digitaliseringen genomfordes.
Manga av dessa kan saledes ha dndrat sin egen inbldndningspraxis i negativ riktning.
Det maste déarfor anses som mer angeliget att motivera dessa personer till att forbéttra
sin nuvarande praxis. En mojlighet ar att infora standardprocedurer som inte tillater
konstgjord avgransning av bildfdltet utover den faktiska inblandningen av
stralningsfaltet. Detta skulle bidra till att synliggora inbldndningspraxis, vilket sannolikt
skulle utgdra en motivationsfaktor for god praxis pa omradet.

Manga moderna rontgensystem instéller automatiskt blandardppningen till ett bildfalt
som dr relaterat till den anatomiska region som valts vid mandverkonsolen, en slags
utgdngspunkt for radiografens fortsatta centrerings- och inblandningsarbete. Detta
bildfilt &r pa de flesta installationer betydligt storre &n ODI och forutsitter dérfor en
ytterligare inbldndning.

Denna studie tyder pé att radiografer ofta inte foretar en ytterligare inblandning.
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Vid Sygehus Himmerland, Farse, var detta tillfillet vid hela 35 av 36 digitala bilder i
cranio-caudal riktning (97 %) och vid 26 av 36 digitala bilder i lateral riktning (72 %).
(Motsvarande uppgorelse for digitala bilder fran Haukeland Universitetssykehus kunde
inte goras 1 efterhand d4 bildmaterialet hir hdmtats fran tre olika installationer dar
storleken av det “automatiska bildféltet” kan variera.) For att komma till rdtta med
ovanstdende kunde automatiken omprogrammeras till att (som utgédngspunkt) stinga
blandardppningen helt. Detta skulle tvinga radiografer till en aktiv procedur, vilket

kunde medverka till en forbattrad praxis.

Om utblidndningens negativa effekt pa stralningsdosen forefaller vildokumenterad, ar
effekten pa bildkontrasten betydligt mera osdker. Enligt savél Bushberg et al. (2002)
som Jeffery (1997) ser reduktioner i bildkontrast pd grund av dkad bestralad area ut att
ha en relativt liten betydelse vid areor 6ver 100-200 cm?2. Jeffery’s studie tyder pa en
kontrastreduktion pa 2-3 % vid en fordubbling av arean vid analoga system (1997).
Effekten kan dock vara storre vid digitala system d& detektorerna hér &r mer kénsliga
for lagenergetisk stralning (Bacher et al. 2003, Ludwig et al. 2003, Busberg et al. 2002).
En 6kning av den bestilade arean i den storleksordning som hér pavisats (46%, fran 541

cm?2 till 791 cm?2), resulterar sannolikt i en begrdinsad reduktion av bildkontrasten.

6.1 Statistik — ej normalfordelade data

Som ndmnt 1 avsnitt 4.1 Statistiska tester” forekommer betydliga
datafordelningsméissiga variationer mellan de olika datasetten. Av den grafiska
framstéllningen ”Normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning”
framgdr att flera av de dataset som avser analoga bilder visar tva frekvens-toppar. Detta
giéller forst och framst tva av studiens avgorande dimensioner: Analoga bilder,
utblindad area i % av total exponerad area for hela huvudstudien (norskt
universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus, bilaga 4, figur 4,) och analoga bilder,
utbldndad area i % av total exponerad area (norskt universitetssjukhus, bilaga 5, figur
14).

For att forklara varfor denna séregna datafordelning endast forekommer bland data fran
analoga (och inte digitala) bilder, 4r det naturligt att ta utgdngspunkt i en fundamental

skillnad 1 det praktiska arbetet med digitala respektive analoga rontgensystem:
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Négot som kédnnetecknar flertalet digitala system &r att man anvinder en och samma
receptorstorlek vid alla exponeringar. Med utgangspunkt i denna receptor inbldndas
bildfiltet 1 idealfallet till en storlek som motsvararar ODI.

Vid analoga system véljer man en filmstorlek som motsvarar den forvédntade storleken
av ODI (och dartill en viss marginal). Tva olika filmstorlekar har observerats i samband
med datainsamlingen till denna studie: 24 x 30 cm och 18 x 43 cm. Anvénd filmstorlek
har inte registrerats systematiskt. Observatoren har dock noterat sig att man utnyttjat
bada dessa filmstorlekar pd Haukeland universitetssykehus, dock med en klar dvervikt 1
anvindandet av 18 x 43 cm. I datamaterialet fran Sygehus Himmerland, Farse ingér
uteslutande film pa 18 x 43 cm.

Om man antar att analoga data frin Haukeland universitetssykehus bestér av tva
sammansatta, normalfordelade dataset — ett for varje filmstorlek — skulle detta mycket
vil forklara den observerade datafordelningen. Detta maste darfor anses vara en

sannolik forklaring.

6.2 Metodkritik

Som framgér av avsnitt ’1.2 Teori och tidigare forskning ” har det - trots en omfattande
artikelsokning - inte varit mojligt att finna en enda publicerad studie som handlar om
eventuella dndringar i rongenpersonalens praxis i forhallande till inblindning av bildfalt
1 samband med digitalisering av rontgenlaboratorier. Det har sdledes inte varit mojligt
att 1 storre omfattning lata sig inspireras av metodik anvénd inom redan existerande
forskning. Mot bakgrund av detta har det till stor del varit nddvéndigt att utveckla nya
metoder for att kunna studera detta problemomrade. Trots att inga anstringningar
sparats for att inom ramarna for detta projekt utveckla den mest valida, praktiskt
genomforbara metoden for att prova den hypotes som ligger till grund {or studien, ligger
det i sakens natur att en nyutvecklad metod medfor en viss osdkerhet jamfort med en
beprovad, validerad metod. Hartill kommer att praktiska hénsyn i vissa fall
nddvéndiggjort vissa avsteg frén det som beddomts vara metodiskt onskvirt.

I det f6ljande kommer tveksamheter vid den anvinda metoden att diskuteras. Darefter

uppsummeras deras mdjliga inverkan pa studiens interna och externa validitet.
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Avgorande for den interna validiteten &r, i vilken omfattning forskningsprojektets
design tillater forskaren att konkludera om forhéllandet mellan de variabler som
undersoks. Avgorande for den externa validiteten &r, 1 vilken omfattning
forskningsprojektets datamaterial dr representativt for det sammanhang frin vilket det

hiamtats (Balnaves & Caputi 2001).

6.2.1 Skevheter i rontgenapparatur

Skevheter i1 rontgenapparaturens instdllningar pa grund av slitage eller felaktig
montering kan forekomma pa vissa installationer. Sddana avvikelser paverkar
inbldndningen. Informanterna pa de aktuella avdelningarna har upplyst att dylika fel - i
den utstrdckning de upptrétt — har reparerats ndrmast omgaende. Utover dessa
upplysningar har det inte varit mdjligt att gé tillbaka och kontrollera den utrustning som
anvindes da bilderna producerades.

Skevheter fran sida till sida kan dock visa sig genom att avstdndet mellan centrum av
ODI (vilket motsvarar processus spinosi) och ytterkanten av exponerat omrade varierar
mellan hoger och vénster sida. En genomgéng av studiens data visar sma genomsnittliga
skillnader mellan hoger och vénster sida i andelen av den totala bredden pé det
exponerade omradet som ligger utanfor ODI:

<1 % for analoga bilder fran Sygehus Himmerland, Farse och Haukeland
universitetssykehus.

<1 % for digitala bilder fran Sygehus Himmerland, Farso

2,7 % for digitala bilder fran Haukeland universitetssykehus.

Ovanstdende metod kan inte anvidndas for att kontrollera apparat-relaterade skevheter i
craniell-caudal riktning, d en entydig centreringspunkt dr vansklig att identifiera i detta

plan.

6.2.2 Kasserade bilder

Vid vissa tillfdllen bldndar radiografer in sa kraftigt att omraden av vital betydelse for
diagnostiseringen “’skédrs bort”. Nér detta sker maste en ny bild tas, med 6kad
stralningsdos for patienten som f6ljd. Det kan inte uteslutas att omtagning av bilder pa

denna grund dr vanligare vid vissa tillfdllen dn andra — t.ex. dér radiografen efterstravar
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en sndvare inblandning. Detta skulle i sa fall motverka den positiva effekten av korrekt
inblandning. Dé savél analogt som digitalt bildmaterial kasserats om det inte kunnat
anviandas till diagnostik, ar det inte mojligt att 1 efterhand fa ndgot begrepp om hur

manga bilder som tagits om.

6.2.3 Antal radiografer som producerat bildmaterialet

Jamforelsen av inbldndning fore respektive efter digitaliseringens genomforande ér
baserad pé ett erforderligt antal bilder. Detta tillvigagangssitt kan med rétta kritiseras. [
och med att det ar eventuella dndringar 1 radiografernas praxis som undersoks, vore det
naturligt att istdllet fokusera pé antal radiografer som producerat det bildmaterial som
ligger till grund for studien och att basera statistiska tester pa detta. Ett studiedesign, dér
ett bestdmt antal bilder producerade av varje enskild radiograf skulle inga i
datamaterialet, har ocksa dvervigts. De praktiska forhallanden som redogjorts for i
avsnitt 72.31 Insamling av data frdn analoga bilder” och avsnitt 2.32 Insamling av data
frén digitala bilder” omgjliggjorde dock detta design.

Kvar stir dock det faktum att det studiedesign som faktiskt har anvints endast i
begriansad utstrackning tar hansyn till hur manga radiografer som producerat det
anvanda bildmaterialet, vilket nedsatter savil den interna som den externa validiteten.
Det har heller inte varit mgjligt att inhdmta upplysningar om de enskilda radiografernas
erfarenhet och utbildningsméssiga bakgrund. Det kan dirfor inte bedomas 1 vilken grad
de radiografer vars bilder inkluderats i studien &r representativa for sin profession.

Detta problem har man forsokt reducera genom att datainsamlingen fordelats dver en

tidsperiod och mellan tva olika sjukhus i tva olika lander.

6.2.4 Mitosikerhet

Sjalva mitmetoden, dar linjal anvénts till uppmétning direkt pa film vid analoga bilder
och pé bildskdrmar vid digitala bilder kan i sig sjalv utgora en felkélla. Storleken pa de
digitala bilderna dr som ndmnts anpassade till respektive bildskédrmars storlek.
Uppmétningar pé digitala bilder har foretagits vid rontgenlaboratorierna, pa bildskdrmar
med en placering i nitverket som mgjliggjort visualisering av rontgenbilderna som de
sag ut innan de blev foremal for eventuell bildmanipulation. Pa de aktuella

rontgenlaboratorierna hade dessa bildskdrmar ett format som var betydligt mindre dn
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t.ex. de skdrmar som anvéndes till diagnostisering och ett avsevirt mindre format &n de
analoga bilder de jamfordes med. En direkt jamforelse med den genomsnittligt
uppmditta storleken av ODI (i cm) mellan analoga och digitala bilder, visar att uppmatta
avstind pé digitala bilder endast utgdér omkring 42 % av motsvarande avstand pa
analoga bilder. Skillnaden 1 skala mellan bildtyperna betyder att ett métfel pa
exempelvis 0,2 cm vid uppmétning pa digitala bilder motsvarar ett matfel pa 0,2 cm /
0,42 = 0,48 cm pé analoga bilder. Mitosdkerheten har saledes varit betydligt stérre pa
de digitala &n pa de analoga bilderna, vilket reducerar sévil studiens interna som dess
externa validitet.

I 6vrigt redovisas métosdkerhetens storlek i ”Bilaga 1, Tabell VI”.

6.2.5 Observatorens roll

Som forskare dr det viktigt att i storsta mdjliga mén undga sa kallad “observer bias”
(Polit & Beck 2004). Forskaren skall — och dé speciellt d& denne dr synonym med
observatdren och dérfor utfor det praktiska datainsamlingsarbetet - bland annat vara
uppmérksam pa sin egen forforstaelse. Detta dr 1 hog grad aktuellt i en studie som
denna, dir hypotesen faktiskt dr ett uttryck for just denna forforstéelse.
Forskaren/observatoren har ett visst intresse av att finna stod for hypotesen, da detta
sannolikt 0kar mdjligheterna for att studiens resultat kan publiceras. Detta skulle 1 sin
tur kunna betyda att inbldndningspraxis pé langre sikt forbattras till fordel for
patienterna, vilket naturligtvis ocksa skulle vara tillfredsstillande for forskaren.

For att reducera forskarens/observatorens paverkan pé studiens resultat, har
datainsamlingen foretagits pa avdelningar som denne inte hade ndrmare kdnnedom om i
forhand, detta for att undgé ett val av avdelningar dér sannolikheten for att kunna finna

stod for hypotesen var speciellt stor.

Sjalva utgangspunkten for resultaten, som ar uppmétning av pa forhand definierade
avstand, borde vara fullstdndigt objektivt. Vid praktisk uppmaétning pé rontgenbilder
forhéller det sig dock manga génger sé att olika strukturers avgransningar kan vara
ndgot diffusa. I sddana fall ar det avgorande att observatoren foljer precis samma
riktlinjer och principer vid samtliga métningar genom hela studien — nagot som i denna

studie underléttats av att alla métningar utforts av samma observator.
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Det har inte forkommit ndgon medveten manipulation av data i samband med
datainsamlingen till studien, men i och med att hela datainsamlingen foretagits av en
enda observator kan det inte uteslutas att (omedvetna) fel kan forekomma. Denna
mojliga felkdlla kunde ha reducerats genom att tvé eller flera observatorer foretagit

mitningarna. Detta har dock inte gjorts pa grund av resursméssiga orsaker.

6.2.6 Betydelse av patientstorlek

Procentuella virden for utblindning dr paverkade av variationer i storlek mellan olika
patienter. En utbldndning pad X cm utgdr en storre procentuell andel av totalt exponerat
omréde pa en liten patient (ddr ODI och totalt exponerat omréade é&r litet) dn pé en stor
patient (dér ODI och totalt exponerat omrdde &r stort), trots att storleken av det fel
radiografen har gjort dr det samma i1 bdda fallen (X cm utblindning). Bland annat for att
reducera effekten av slumpmaéssigt fordelade variationer i kroppsstorlek, har ett
betydligt storre datamaterial anvénts dn vad som var motiverat med utgangspunkt i
pilotstudien.

Dessutom har ett enhetslost ratio nyttjats. Det enhetsldsa ratiot betyder att variationer av
uppmétta varden pa grund av olika forstoringsgrader vid divergerande utbredning av
rontgenstralning (vilket ocksé kan bero pé varierande patientstorlek/tjocklek som
paverkar avstandet mellan columna och filmen/detektorn) inte paverkar berdknade,
procentuella virden.

Bedomningen &r att datamaterialet ar tillrdckligt stort, sé att effekten av varierande
patientstorlek sannolikt fordelar sig likartat mellan de grupper som jamfors. Dock
saknas en metod for att kontrollera att det faktiskt forhéller sig sa, vilket reducerar sévil

studiens interna som dess externa validitet.

6.2.7 Aldersfordelningens effekt

Som konstaterat i avsnitt 4.2 Aldersfordelning — kompletterande analyser” dr det
skillnader i1 dldersfordelningen mellan de tvé studiepopulationer som ligger till grund for
det digitala- (medelalder: 57 ar, mediandlder: 58 ar) respektive det analoga
bildmaterialet (medeldlder: 52 ar, medianalder 51 ar). Med utgangspunkt fran denna
studie kan det inte avgoras om skillnaden beror pa dndrad remitteringspraxis eller nagon

annan oidentifierad orsak. Kvar star dock risken for confounding, d& man kan missténka
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att radiografer lagger ner storre moda pa att utfora en korrekt inblandning hos yngre
patienter, dér de stralningbiologiska aspekterna forvintas ha storst betydelse. Vidare
kan man forestélla sig att samarbetet mellan patient och radiograf forsvaras vid stigande
patientdlder, vilket ocksd kunde resultera i en simre inbldndning. Det finns med andra
ord anledning att missténka att utblindningen stiger med stigande patientalder.

For att undersoka patientalderns mdjliga effekt pa resultaten i denna studie, har de
analyser som beskrivits i avnitt ”4.2 Aldersfordelning — kompletterande analyser”

genomforts.

Enkel, linjér regressionsanalys, med dlder som enda forklaringsvariabel och utbldndad
area 1 % av total exponerad area som utfallsvariabel, visade att alder endast forklarade
2,8% av variationen i utbldndning (p-vérde 0,027). Teknik (digital eller analog)
forklarade omkring hélften av variationen nér motsvarande analys gjordes med teknik
som enda forklaringsvariabel. Dessa resultat méste dock anses for att vara osikra, da
forutsittningarna for att anvénda linjir regressionsanalys ndppe var fullstdndigt

uppfyllda.

D4 39 analoga och 39 digitala bilder matchades siledes att patientélder infe kunde
forklara skillnad i utblandning, var utbldndad area i % av total exponerad area
fortfarande markant storre pa digitala 4n pd analoga bilder (medelvirde 60,9% for
digitala- och 38,0% for analoga bilder, p-virde <0,001). Faktiskt var denna skillnad
storre 4n motsvarande skillnad for hela det omatchade datamaterialet (medelvérde:
61,7% for digitala- och 42,4% for analoga bilder, p-virde <0,001), men detta kan ha

samband med att matchat datamaterial var mindre.

Resultaten av bada dessa (ovanstdende) tester tyder pa att skillnaden i aldersfordelning
mellan de tva jamforda grupperna hogst kan forklara en mindre del av de markanta
skillnader i utblindning som pavisas i studien. Overgangen frin analog till digital teknik

ar en langt mer sannolik forklaring pa dessa skillnader.
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6.2.8 Avvikelse fran randomiseringsprincipen

Som det framgér av avsnitt ”2.31 Insamling av data fran analoga bilder” har
datainsamlingen med utgdngspunkt 1 analoga bilder foregétt efter en tillndrmat
slumpmassig princip. Valet av bilder var sdledes inte randomiserat, dd en randomisering
innebar stora praktiska problem. Sokandet efter relevanta bilder i arkiven paborjades vid
ett visst fodelsedatum. Forskarens utgangspunkt var att radiografer har samma
inbldndningspraxis oavsett vilket datum patienterna fotts. Dock saknas en metod for att
kontrollera att det faktiskt forhaller sig sé.

Ej heller valet av digitala bilder foregick randomiserat. Datainsamlingarna foretogs nér
de digitala bildlagren forvintades vara fulla. Forskarens utgdngspunkt var att
radiografernas inbldndningspraxis var den samma oavsett vilken tid pd aret man utforde
rontgenundersokningarna. Ocksd hér saknas en metod for att kontrollera om detta
faktiskt var fallet. Ovanstaende reducerar i ndgon grad savil studiens interna som dess

externa validitet.

6.3 Studiens validitet

De faktorer som diskuterats i avsnitt 6.2 — 6.2.8 (ovan), kan ha paverkat studiens
resultat, vilket reducerar studiens interna validitet. Med hansyn till exempelvis
variationer i patientstorlek finns det dock ingen anledning att anta att forhallandena
dndrat sig visentligt i samband med digitaliseringen. De kan ddrmed betraktas som
nirmast slumpmaissigt fordelade mellan studiens bdda kategorier.

Dér slumpmaéssiga variationer forekommer ar det datamaterialets storlek som ar
avgorande for 1 vilken grad felkdllorna paverkar resultatet. I denna studie har
datamaterialet (antalet bilder) varit relativt stort. Detta styrker studiens interna validitet.
Med reservation for de forhéllanden som diskuterats 1 avsnitt 6.2 — 6.2.8 (ovan), leder
studien fram till en utgangspunkt for att konkludera om forhallandet mellan de variabler
som undersokts. Dé skillnaderna mellan de undersokta variablerna dessutom dr markant

och entydig, kan man hivda att den interna validiteten dr relativt hog.
Man kan forvinta, men inte veta, att de forhallanden som enligt studien visat sig vid

Overgangen fran analoga till digitala rontgensystem pa de avdelningar pa vilka

datainsamlingen genomforts, motsvarar dem som gjort sig géllande forst och framst vid
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andra radiologiska avdelningar i Norge och Danmark, men mojligen ocksa i stora delar
av den Ovriga vistvarlden. Det borde dérfor vara mojligt att med forsiktighet, och under
hinsynstagande till lokala férhallanden, generalisera studiens resultat till andra

radiologiska avdelningar.

Studien kan ocksé anses ha en metodisk 6verforbarhet. Studiens design kan anvéndas
for att bedoma digitaliseringens konsekvenser for inblandningspraxis dven for andra
projektioner och pa andra radiologiska avdelningar &n dem som omfattas av denna
studie — sa ldnge det analoga bildmaterialet &r tillgdngligt. Resultaten av dylika studier
skulle kunna anvindas for att ytterligare utvardera behovet av atgirder for att forbéttra
praxis pa omrédet. Sddana studier skulle med fordel kunna kompletteras med nya

studier av de faktiska konsekvenserna for bildkvalitet vid bristfdllig inbldndning.

7. Artikel - val av tidskrift

I enlighet med “Retningslinjer for mastergradsoppgaven ved Masterprogram i
helsefag”, Institutt for samfunnsmedisinske fag vid Universitetet i Bergen, dr uppsatsens
artikeldel utarbetad i 6verensstimmelse med riktlinjerna fran en utvald facktidskrift. Da
riktlinjerna varierar fran tidskrift till tidskrift, har en genomgéng av kandiderande
facktidskrifter genomforts med utgangspunkt i _DEFF-net (Danmarks Elektroniske Fag
og Forskningsbibliotek), som ger tillgang till omkring 5.300 facktidskrifter. Valet har
fallit pa tidskriften:
”Radiography”(http://www.elsevier.com/wps/find/journaldescription.cws_home/623068

/description#description) av foljande orsaker:

1. ”Radiography” ér en vdlrenommerad, internationell, engelsksprakig tidskrift med ett
stort geografiskt spridningsomrade, vilket ar en forutsittning for att en publicerad
artikel skall f4 stor genomslagskraft.

2. Artiklar publiceras endast efter en kvalitetsvdrdering — ”peer-review” — vilket bidrar
till att sdkra en viss kvalitetsniva.

3. "Radiography” dr den officiella, professionella tidskriften for ”College of
Radiographers”, en organisation som representerar fardigutbildade radiografer och
radiografer under utbildning i sdvil Storbritannien som i vissa utomeuropeiska lander

(http://www.sor.org/). Tidskriften hdanvinder sig speciellt till fackomradena
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bilddiagnostik och strélterapi. Tidskriftens méalgrupp har bedomts som sérskilt relevant
med utganspunkt fran artikelns innehall.
Tidskriftens riktlinjer for artikelforfattare har himtats ifran:

http://www.elsevier.com/wps/find/journaldescription.cws_home/623068/authorinstructions
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Abstract

Syfte: Overgéngen fran analoga- till digitala rontgensystem kan ha reducerat
radiografers motivation for att bldnda in korrekt, d& digitaltekniken gjort det mgjligt att
dolja délig inblandning. Syftet med denna studie &r att undersoka om radiografers
inblandningspraxis forsdmrats i samband med digitaliseringen.

Metod: Inledningsvis definierades det anatomiska omrade som dr av diagnostiskt
intresse (ODI) pa frontala rontgenbilder av columna lumbalis. Ett ratio mellan den del
av det exponerade omradet som ldg utanfor ODI och det totala exponerade omradet
utrdknades och jamfordes mellan totalt 86 digitala och 86 analoga rontgenbilder (Mann-
Whitney test). Av dessa himtades 50 digitala och 50 analoga bilder fran ett norskt
universitetssjukhus. Resterande bilder hdmtades fran ett danskt lokalsjukhus.

Resultat: Sammantaget (bada sjukhusen) var arean av den del av det exponerade
omradet som l1ag utanfor ODI storre pa digitala- dn pa analoga bilder (medelvérde:
61,7% for digitala och 42,4% for analoga bilder, p-viarde <0,001). Detta motsvarar ett
(berdknat) bildfalt pd 791cm?2 for digitala- och 541cm?2 f6r analoga bilder pa ett avstdnd
frén rontgenfokus motsvarande filmens/detektorplattans placering. Det bestralade
omradet utanfor ODI var dven storre pa digitala- dn pé analoga bilder vid det norska och
det danska sjukhuset var for sig (p-virden < 0,001).

Konklusion: Efter digitaliseringen bestralar radiografer, vid rontgenundersdkningar av
columna lumbalis, ett storre omrade - utanfor omradet av diagnostiskt intresse - &n man
gjorde innan digitaliseringen. Denna praxisdndring medfor att patienterna utsétts for en
hogre strélningsdos dn nddvéndigt och att bildkontrasten sannolikt reduceras.

Key words: irradiated field; collimation; lumbar spine; analogous; digital; dose.



Introduktion

For att uppnd god bildkvalitet och lag strilningsdos vid rontgenfotografering skall
strdlningsfiltet begrinsas till omradet av diagnostiskt intresse (ODI). Inbldndningen har
avgorande betydelse for stralningsdosen (Bushberg et al. 2002, Carlton 2006). Vid
samma vavnadstyp och vivnadstjocklek fordubblas den absorberade dosen nér bestralad
area fordubblas. Inbldndningens effekt pa bildkvaliteten & mer moderat. Bushberg et al.
anger att bildkontrasten péverkas relativt lite av dndringar i inbldndningen vid
bestrélade areor over 200 cm?2 (2002). En studie av Jeffery tyder pé att en fordubbling
av bestralad area resulterar i en kontrastreduktion pa 2-3 % vid analoga system (1997).
Effekten kan dock vara storre vid digitala system pd grund av detektorernas hogre

kénslighet (Bacher et al.2003, Ludwig et al. 2003).

Flera studier har fastslagit att lika bra eller béttre bildkvalitet kan uppnés med digital- 4n
med analog teknik, samtidigt som strdlningsdosen kan reduceras (Bacher et al. 2003,
Ludwig et al. 2003 ). Med digitala bildbehandlingssystem kan man emellertid d6lja en
bristfillig avgriansning av stralningsféltet genom att (elektroniskt) férse bilden med en
kant. Kanten illuderar en inbldndning, men i realiteten doljs delar av det exponerade
omradet, sd att man inte ldngre kan se om bilden dr optimalt inbldndad eller elektroniskt
redigerad. Detta kan paverka radiografers motivation for att utféra korrekt inblandning.
Da motivationen dr avgorande for om handlingar blir utforda eller ej (Katzenelson

2004), kan radiografers inbldndningspraxis ha forsdmrats efter digitaliseringen.

Det saknas publicerade studier om eventuella &ndringar i rontgenpersonalens praxis
med hénsyn till inbldndning av bildfalt i samband med digitalisering av
rontgenlaboratorier. Sddana studier &r relevanta att utfora, och dé speciellt for ofta
forekommande undersdkningar som rontgenundersokningar av columna lumbalis-
omradet, vilket innehdller sivil stradlningskénsliga vivnadstyper som stor
vavnadstjocklek (som kan producera sekundér stralning). Trots att columna lumbalis-
undersokningar ofta utfors pa dldre patienter, dar rontgenbestralningen forvéntas fa
mindre allvarliga konsekvenser, skulle en eventuell férsdmrad inbldndningspraxis
pavisad vid denna undersdkning (speciellt om den pévisas vid olika sjukhus) indikere

att det foreligger ett mer generellt problem pa inblindningsomradet.



Syftet med denna studie var att undersdka om det skett en édndring i radiografers
inbldndningspraxis vid dvergingen fran analoga till digitala rontgensystem. Studien tog
utgdngspunkt i frontalprojektion av columna lumbalis och utférdes 1 Norge och
Danmark for att belysa foljande hypotes: Efter digitaliseringen bestrdlar radiografer,
vid rontgenundersékningar af columna lumbalis, ett storre omrdde - utanfor omrddet

av diagnostiskt intresse - dn man gjorde innan digitaliseringens genomférande.

Material och metod

Studien &r en kvantitativ, komparativ studie dér inbldndningen pé analoga rontgenbilder
av columna lumbalis i frontal projektion jamf6rs med inblandningen pé digitala
rontgenbilder av samma region och samma projektion. Datainsamlingen har foretagits
pa ett norskt universitetssjukhus och ett danskt lokalsjukhus. Olikartade avdelningar i
olika lander valdes for att 0ka generaliserbarheten av studiens resultat och for att
reducera risken for att en eventuell lokal praxis blev avgdrande for resultatet. Norsk
samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS godkénde studien. Enligt Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, Vest-Norge, och Datatilsynet i Danmark var

godkdnnande inte pakravt.

En pilotstudie genomfordes, dir totalt 20 analoga och 20 digitala bilder jimfordes. Ett
Mann-Whitney test visade att arean av den del av det exponerade omradet som lag
utanfor ODI var storre pa digitala- 4n pd analoga bilder (medelvérde: 61,2% for digitala-
och 46,2% for analoga bilder, p-virde <0,001). P& grund av risken for att detta resultat
paverkats av en eventuell skev fordelning av stora och smé patienter mellan de tv smé
grupperna samt att ett si 14gt antal bilder producerats av endast ett fatal radiografer,
fastslogs en mélséttning om att det vid huvudstudien skulle inga totalt 100 analoga och
100 digitala bilder. Da en av avdelningarna dndrade standardprojektion innan
datainsamlingen var avslutad, blev det faktiska, inkluderade antalet 86 analoga och 86

digitala bilder.

Inklusionskriterier: Rontgenbilder (columna lumbalis i frontalplan) av vuxna patienter
(18 &r eller didrover) producerade i enlighet med respektive avdelnings

standardprojektion.



Exklusionskriterier: Rontgenbilder med visualiserat osteosyntes-material samt bilder
producerade med genomlysningutrustning. Dessutom exkluderades 4 digitala (av totalt
90) och 8 analoga (av totalt 94) bilder, vilka visade ett mindre anatomiskt omrade 4n

ODL

Tidsperiod: Produktionsperiod for inkluderade analoga bilder var 1 januari 1996 till 1
januari 2000, vilket motsvarade perioden nidrmast innan digitaliseringen (vilket var
onskvart for att minimera paverkningar av andra faktorer &n digitaliseringen).

Inkluderade digitala bilder producerades i perioden 1 januari till 1 september 2008.

Sokningen efter relevanta analoga bilder foretogs i arkiven pa de sjukhus som utvalts till
studien. P4 bada sjukhusen var bilderna sorterade efter fodelsedatum (6verordnat),
fodelsear och personnummer (underordnat). P4 det norska universitetssjukhuset
paborjades sokningen bland patienter fodda 1 april och pd det danska lokalsjukhuset
bland patienter fodda 1 oktober. Konvolut innehdllande rontgenbilder undersoktes
16pande i den ordning de stod placerade. For bilder som uppfyllde inklusionskriterierna
registrerades relevanta data. Nér den dnskade datamingden uppnatts avbrots

insamlingen.

Det var inte mojligt att registrera hur manga radiografer som bidragit till datamaterialet
da uppgifter om vem som tagit bilderna saknades i mer &n hélften av tillfallena. Istillet
berdknades antalet individer som producerat det digitala bildmaterialet med
utgdngspunkt frén rotationsplaner, arbetsstyrkans storlek och datainsamlingsperiodens
langd till 9 personer pé det danska lokalsjukhuset och 38 pé det norska
universitetsjukhuset. D& det analoga bildmaterialet producerades under en tidsperiod pa
4 &r, antas det ha framstéllts av ett minst lika stort antal radiografer som det digitala

materialet.

Data frén digitala bilder har himtats fran de tre rontgenlaboratorier pa det norska- och
fran det enda rontgenlaboratorium pé det danska sjukhuset som anvéndes till

fotografering av columna lumbalis. Konsekutiva bilder inkluderades fran bada



sjukhusen.Vid det norska sjukhuset insamlades 50 analoga och 50 digitala bilder. P& det
danska sjukhuset insamlades 36 digitala och 36 analoga bilder. Harefter dndrades
standardprocedurerna for rontgenundersékningen och datainsamlingen avbrots.

Da personalen kunde tidnkas dndra inbldndningspraxis om de informerades om vad
studien gick ut pd, inhdmtades avdelningsledarnas samtycke till att datainsamlingen
kunde genomforas utan att den fotograferande delen av personalen informerades om

detta.

Uppmiitning samt berikning av inbléiindning

P& grund av rontgenstélningens divergerande utbredning fran rontgenfokus, varierar
forstoringsgrad med patientstorlek. Aven skillnader mellan olika installationer kan
paverka forstoringsgraden. Hértill kommer anpassningar av bildstorlek till olika
monitorstorlekar. Jimforelser av inbldndning kunde dérfor inte goras direkt i cm, men
maste ske 1 ett enhetslost forhallande, ett ratio.

Som utgéngspunkt for ett sddant ratio definierades ett “omrade av diagnostiskt intresse”
(ODI) med utgangspunkt frin litteratur (Bontrager & Lampignano 2005), anvind
standardprojektion (fran det norska universitetssjukhuset), diskussion med radiolog
samt méttekniska hansyn. ODI har anvénts som referensvarde for att avgéra om

inblandningpraxis dndrat sig i samband med digitaliseringen.

Frontalprojektion av Columna lumbealis, definition av ODI:

Craniell avgrdnsning: Costas craniella avgransningar vid corpus vertebralis T
12

Caudal avgrdinsning: Den distala avgrinsningen av corpus vertebralis S1

Lateral avgrinsning: Lateral avgransning av processus transversus

Hojden och bredden av det totala bestrdalade omradet uppmattes pa varje inkluderad
bild. Harefter méttes det overskjutande, bestrdlade omrédet — vilket definierades som
avstandet fran avgransningen av ODI till ytterkanten av det bestralade bildféltet - i

hoger sida, vénster sida, den craniella- och den caudala bildsidan (figur 1).



Samtliga métningar p& analoga och digitala bilder foretogs med linjal, av samma
observator. Tva linjaler med identisk skala (den ena transparent och den andra med
fargad bakgrund) anvindes. Métningar pa digitala bilder foretogs pé bildskdrmarna pa
rontgenlaboratoriernas arbetsstationer med utgédngspunkt fran radatabaserade bilder,

vilka visualiserade bildfdltens storlek innan elektronisk avgriansningen foretogs.

Det uppmiitta virdet for (exempelvis) hdjden av omrddet utanféor ODI i1 den craniella
delen av bilden dividerades med det bestrdlade filtets totala utbredning i cranio-caudal
riktning och multiplicerades med 100. Pé detta sitt erhdlls svaret i % av det bestrdlade

bildfiltets totala utbredning. I och med detta uppnéddes ett jamf{orbart matt.

Mitningar och berdkningar foretogs pa motsvarande sétt i bildens 6vriga tre sidor.
Avslutningsvis berdknades bestrdlad area utanfor ODI i1 % av total bestrdlad area.
Resultat fran digitala respektive analoga bilder jaimfordes med hjélp av Mann-Whitney

test, dé inte alla dataset var normalfordelade (Kirkwood & Sterne 2003).

Da resultat som uttrycks i procent kan vara svara att relatera till praxis, omriknades
dessa till ett jamforbart métt (i enheten cm) i ett avstand fran rontgenfokus motsvarande
det plan 1 vilket rontgenfilm/rontgendetektorer varit placerade under exponeringarna.
Omrikningen foretogs med utgdngspunkt frén antagelsen att genomsnittlig ODI hos
patienterna var lika stort fore respektive efter digitaliseringen. Hérvid framkom en

omrakningsfaktor for uppmatta varden.

Aldersfordelning - kompletterande analyser

Studiepopulationens genomsnittsalder pd undersokningsdagen var 57 ar (median 58 ér,
range 19-87 ér) for det digitala- och 52 ar (median 51 &r, range 18-94 ar) for det analoga
bildmaterialet. Denne olikartade aldersfordelning kunde ténkas bidra till skillnader i
utbldndning mellan digitala och analoga bilder. Darfor utférdes en linjér
regressionsanalys, med alder som forklaringsvariabel och utblindning som
utfallsvariabel. Motsvarande analys utfordes med rontgenteknik (digital/analog) som

forklaringsvariabel. Yttermera blev utblindningen jamford mellan digitala och analoga



bilder, matchade parvis efter patientéalder i hela &r (konsekutiv rekrytering) i ett 1:1 case

control design som omfattade 39 bildpar (78 av 172 inkluderade bilder).

Resultat

Totalt (bada sjukhusen, tabell I) var arean av den del av det exponerade omradet som
lag utanfor ODI storre pé digitala- an pd analoga bilder (medelvirde: 61,7% for digitala-
och 42,4% for analoga bilder, p-virde <0,001). Detta motsvarar ett (berdknat) bildfalt
pa 791cm?2 for digitala- och 541cm?2 for analoga bilder i ett avstand fran rontgenfokus
motsvarande film-/detektor-placering (tabell 1) .

Det exponerade omradet utanfér ODI var genomsnittligt storre pa digitala- &n pa
analoga bilder (p-vérde <0,001) bade i craniell riktning (21,3% respektive 14,4% av
total exponerad hojd), i caudal riktning (18,5% respektive 12,9% av total exponerad
hojd), i patienternas vinstra sida (17,5% respektive 10,7% av total exponerad bredd)
och 1 patienternas hogra sida (19,2% respektive 10,3% av total exponerad bredd)
(tabell I).

Aven pé det norska universitetssjukhuset var arean av den del av det exponerade
omradet som l4g utanfér ODI stdrre pa digitala- én pa analoga bilder, bade med hinsyn
till area (medelviarde: 63,1% respektive 37,5%, p-virde <0,001) och for samtliga
enskilda bildsidor (p-virden <0.001) (tabell III).

Ocksé pé det danska lokalsjukhuset var den del av det exponerade omradet som lag
utanfor ODI storre pd digitala- an pd analoga bilder med hénsyn till area (medelvérde:
59,8% respektive 49,1%, p-viarde <0,001), patienternas vénsta- och hogra sida (p-virde
<0.001) samt den caudala bildsidan (p-véarde 0.012), men inte for den craniella bildsidan

(p-vérde 0.66) (tabell IV).

Linjér regressionsanalys av hela materialet (86 digitala och 86 analoga bilder) visade att
alder forklarade 2,8% av variationen i arean av den del av det exponerade omradet som
lag utanfor ODI (p-vérde 0,027). Rontgenteknik (digital/analog) forklarade 49,4% (p-
véirde < 0,001). Ocksa for de bilder som kunde matchas aldersméssigt (39 digitala och



39 analoga) var arean av den del av det exponerade omradet som lag utanfér ODI storre

pa digitala- (60,9%) &n pa analoga bilder (38,0%) (p-vérde <0,001).

Diskussion

Det saknas publicerade studier av eventuella dndringar i radiografers praxis i
forhéllande till inbldndning av bildfalt i samband med digitalisering av
rontgenlaboratorier. Resultaten frin denna studie visar att inblandningspraxis forsdmrats
vid rontgenundersdkningar af columna lumbalis pa de avdelningar som har undersokts.
Statistiskt signifikanta skillnader har pavisats for samtliga dimensioner bortsett ifran
craniell utblandning 1 % av total hdjd vid det danska lokalsjukhuset. Mitdata visade att
man hir, vid 32 av de 36 inkluderade analoga undersdkningar, blandat ut till filmens
fulla 14ngd i cranio-caudal riktning. Praxis innan digitaliseringen var med andra ord

sadan 1 denna dimension, att en ytterligare forsdmring inte kunnat pavisas.

Den markanta 6kningen av genomsnittlig bestrdlad area frén 541 - 791 cm2 i samband
med digitaliseringen nedsétter den stralningsreducerande effekt som den tekniska
utvecklingen méjliggjort. Okningen av bestrilad area med motsvarande kning av
stralningsdos forefaller ha skett obemarkt, mdjligen pa grund av att den maskerats av
den dos-reduktion ny teknik bidragit med. Om radiografer vander tillbaka till den
inblandningspraxis man hade innan digitaliseringen, skulle detta reducera
stralningsdoserna betydligt. For att uppna detta ar det naturligt att dvervéga:
Utbildning, speciellt en ytterligare fokusering pd omridet inom grundutbildningen.
Standardprocedurer som inte tillater elektronisk avgriansning av bildfiltet utdver den
faktiska inbldndningen av stralningsfiltet. Detta skulle synliggora inblandningspraxis
och didrmed sannolikt ocksé utgora en motivationsfaktor for god inblédndning.

Teknisk automatik som stanger blandardppningen nér ny projektion véljs. Detta skulle

tvinga radiografer till att forhélla sig aktivt till inbldndningen.

Den bristfilliga inblandningens effekt pa bildkontrasten dr osdker och kriaver ndrmare
avklaring. Jeffery’s data, inhdmtade fran analoga bilder, indikerar att en fordubbling av
bestralad area nedsitter bildkontrasten med 2-3% (1997). D4 bestralad area i samband

med digitaliseringen (enligt denna studie) har 6kat med omkring 46%, &r nedséttandet



av bildkontrasten sannolikt begransad. De digitala bilddetektorernas hoga kénslighet
betyder emellertid att dessa dr kinsligare dven for sekundér stralning, vilket kan

resultera 1 en ytterligare reduktion av bildkontrasten.

Resultaten fran denna studie dr sannolikt generaliserbara till andra projektioner i och
med att de fordndringar som ar forbundna med digitaliseringen &r i stort sett identiska
oavsett projektion. Problematiken med bristfillig inbldndning existerar savil pa ett stort,
norskt universitetssjukhus som pa ett litet, danskt lokalsjukhus. Sannolikheten for att

den ocksé existerar pa andra avdelningar maste darfor anses vara stor.

Studien har bade starka och svaga sidor. De statistiska berdkningar som ligger till grund
for konklusionen har baserats péd antalet bilder som ingér i studien. Det hade varit
onskvért att ockséd kunna utfora dessa berdkningar med utgangspunkt fran antalet
radiografer som producerat bildmaterialet i och med att det 4r dndringar av
radiografernas praxis som undersoks. Detta har tyvirr inte varit praktiskt mojligt. Det
har emellertid visats att bildematerialet sannolikt producerats av ett relativt stort antal
radiografer. Pa grund av bristande registrering har det heller inte varit mojligt att
undersdka om antalet bilder som kasserats pa grund av centrerings-/inblandningsfel

andrat sig i samband med digitaliseringen.

De jamforda studiepopulationerna hade olikartad aldersfordelning. Linjér
regressionsanalys indikerade emellertid att alder endast forklarade en minimal del
(2,8%) av variationen i utblaindning, medan rontgenteknik (digital/analog) forklarade
omkring hilften av variationen. Forutséttningarna for att utfora linjir regressionsanalys
var dock osékra (residualerna var ndgot hogerforskjutna jaimfort med
normalfordelningskurvan). Jamforelsen av utblindning mellan de dldersmatchade
bilderna, dér patientélder inte kunde péverka resultatet, visade klart stdrre utblindning
pé digitala dn pa analoga bilder. Skillnaden i &ldersfordelning mellan de tvd jamforda
gruppen kan alltsd inte forklara de markanta skillnader i utblindning som pévisas 1

denne studie.



Procentuella virden for utblandning dr paverkade av variationer i storlek mellan olika
patienter. En utbldndning pad X cm utgdr en storre procentuell andel av totalt exponerat
omrade pa en liten @n pa en stor patient, trots att storleken av det fel radiografen har
gjort dr det samma 1 bada fallen (X cm utbldndning). For att uppna en likartad

fordelning av denna effekt (mellan grupperna), har ett stort datamaterial anvénts.

Vid praktisk uppmétning pa rontgenbilder kan olika strukturer/métpunkter ha négot
diffus avgrinsning. Det dr d& avgorande att observatoren foljer samma riktlinjer och
principer vid samtliga métningar. Detta har i denna studie underléttats av att hela
datainsamlingen genomf0rts av samma observator. Det kan dock inte uteslutas att andra

feltyper kan forekomma pa grund av att endast en person insamlat alla data.

Digitala bilder visualiserades pa rontgenlaboratoriernas arbetsmonitorer i ett bildformat
som genomsnittligt utgjorde 42 % av motsvarande storlek pa analoga bilder. Pa grund
av detta har métfel pé digitala bilder fitt mer &n dubbelt sé stor vikt som motsvarande
mitfel pa analoga bilder. D4 mindre matfel formodligen férekommit i alla riktningar,

har detta sannolikt haft marginellt inflytande pa resultatet.

Konklusion

Efter digitaliseringen bestralar radiografer, vid rontgenundersokningar af columna
lumbalis, ett storre omrade - utanfor omradet av diagnostiskt intresse - 4n man gjorde i
perioden fore digitaliseringens genomforande pé det norska universitetssjukhus och det
danska lokalsjukhus dar studien genomforts. Effekten av denna praxiséndring r att
patienterna utsétts for en hogre stralningsdos dn nédvandigt. Dessutom resulterar den
sannolikt i en (begransad) reduktion av bildkontrasten. Det finns saledes anledning att
fokusera pd inbldndningsomridet och arbeta for att inbldndningspraxis som minimum

nar samma kvalitetsnivd som den gjorde fore digitaliseringens genomforande.
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Tabell 1.

Utblandning (%) pd 86 analoga (A) och 86 digitala (D) rontgenbilder av columna

lumbalis vid norskt universitetssjukhus och danskt lokalsjukhus.

Medelviirde P- 95% konfidens
(Median) virde* intervall** (SD)
A D A D

Utblindad area i % av total 42,4 61,7 <0,001 39.7 - 60.4 -
exponerad area 45,1) (61,3) 45.0 63.1
(12,3 (6,5)

Craniell utblindning i % av 14,4 21,3 <0.001 12.7 - 19.7 -
total exponerad hojd (13,5) (20,8) 16.2 22.8
8,1) (7,3)

Caudal utblindning i % av 12,9 18,5 <0.001 11.1 - 16.9 -
total exponerad hojd (11,9) (19,6) 14.7 20.0
(8,6) (7,2)

Utbliindning i vinster sida i 10,7 17,5 <0,001 9.3- 16.2 -
% av total exponerad bredd (10,8) a7,8) 12.1 18.7
(6,5) 5,8)

Utbliindning i hoger sida i 10,3 19,2 <0,001 8.9 - 17.5 -
% av total exponerad bredd (10,4) aa7,3) 11.7 20.8
(6,7) (7,6)

*P-vérden for skillnader i utblandning (%), for angivna dimensioner, mellan analoga- och digitala rontgenbilder,

baserade pA Mann-Whitney test.

**95% konfidens intervall for procentuellt virde av utbldndning, for angivna dimensioner, pé analoga respektive

digitala rontgenbilder.

SD: Standardavvikelse for procentuellt viarde av utbléndning, for angivna dimensioner, pa analoga respektive digitala

rontgenbilder.
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Tabell II.

Genomsnittlig storlek (cm) av bestralat bildfalt i film/detektorplanet matt pd 86 analoga-
och berédknat pa 86 digitala rontgenbilder av columna lumbalis.

W///////% Analoga: Digitala: Differens:
Area: 541cm2 791cm?2 250 cm2
Hojd: 37,5cm 44,2cm 6,7 cm
Bredd: 14,4cm 18,0cm 3,6 cm
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Tabell II1.

Utblandning (%) pd 50 analoga (A) och 50 digitala (D) rontgenbilder av columna
lumbalis vid norskt universitetssjukhus.

Medelviirde P- 95% konfidens
(Median) virde* intervall** (§D)
A D A D
Utblindad area i % av total 37,5 63,1 <0.001 33.8 - 61.0 -
exponerad area 36,3) (62,3) 41.2 65.2
130 | (13)
Craniell utblindning i % av 11,0 22,7 <0.001 8.8 - 204 -
total exponerad hojd (9,6) 23) 13.2 25.0
(7,7) ®
Caudal utblindning i % av 10,2 17,1 <0.001 7.7 - 15.0 -
total exponerad hijd 8.,3) (18,3) 12.7 19.1
(8,9) (7,2)
Utblindning i viinster sida i 10,9 18,1 <0.001 8.9 - 164 -
% av total exponerad bredd (10,0) (18,5) 12.8 19.7
(6,8) (5,8)
Utblindning i hoger sida i 10,1 20,8 <0,001 8.0 - 18.3 -
% av total exponerad bredd 8,7) (18,4) 12.2 23.3
(74) (8,7)

*P-vérden for skillnader i utblandning (%), for angivna dimensioner, mellan analoga- och digitala rontgenbilder,

baserade pA Mann-Whitney test.

**95% konfidens intervall for procentuellt varde av utbléndning, for angivna dimensioner, pa analoga respektive

digitala rontgenbilder.

SD: Standardavvikelse for procentuellt varde av utbléndning, for angivna dimensioner, pa analoga respektive digitala

rontgenbilder.
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Tabell IV.

Utblandning (%) pd 36 analoga (A) och 36 digitala (D) rontgenbilder av columna

lumbalis vid danskt lokalsjukhus.

Medelviirde P- 95% konfidens
(Median) virde* intervall** (SD)
A D A D

Utblindad area i % av total 49,1 59,8 <0,001 46.7 - 58.3 -
exponerad area 48.,5) (59.8) 51.6 61.4
12 |45

Craniell utblindning i % av 19,1 19,2 0,660 17.0 - 17.3 -
total exponerad hojd (20,3) (18,4) 21.2 21.1
(6,2) 5,7

Caudal utblindning i % av 16,6 20,4 0,012 14.4 - 18.1 -
total exponerad hojd (16,5) (20,2) 18.9 22.7
(6,6) (6,8

Utbliindning i viinster sida i 10,4 16,6 <0,001 8.2 - 14.7 -
% av total exponerad bredd (11,2) (16,9) 12.5 18.6
(6,3) 3,7

Utblindning i hoger sida i 10,6 16,9 <0,001 8.7 - 15.1 -
% av total exponerad bredd (11,6) (16,3) 12.5 18.7
(5,60 (5,3

*P-virden for skillnader i utblandning (%), for angivna dimensioner, mellan analoga- och digitala rontgenbilder,

baserade pA Mann-Whitney test.

**95% konfidens intervall for procentuellt varde av utbléndning, for angivna dimensioner, pa analoga respektive

digitala rontgenbilder.

SD: Standardavvikelse for procentuellt varde av utbléndning, for angivna dimensioner, pa analoga respektive digitala

rontgenbilder.
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Figur nr. 1.
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Bestrilad area utanfor ODI:

(3.508 / 7.308) x 100 = 48.0 %

(63 x 116) — (63-(12+13) x 116-(9+7)) = 7.308 — 3.800 = 3.508

Bestralad area utanfor ODI i % av total bestralad area:

Exempel pé uppmétning och berdkning med utgangspunkt i omrdde av diagnostiskt

intresse (ODI).
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Bilaga 1.

Tabell V.

Studiepopulationens sammansattning (alder i hela ar pa undersokningsdagen samt kon)
och fordelning mellan analoga (A) och digitala (D) rontgenbilder av columna lumbalis
(totalt 86 analoga + 86 digitala bilder varav 50 analoga + 50 digitala hdmtats pa norskt
universitetssjukhus och 36 analoga + 36 digitala himtats fran danskt lokalsjukhus).

Totalt (norskt Norskt Danskt lokal-
+ danskt universitets- sjukhus
sjukhus) sjukhus
A D A D A D
Antal mén: 38 41 22 25 16 16
Antal kvinnor: 48 45 28 25 20 20
Alder, medel: 52 57 54 60 50 53
Alder, median: 51 58 55 62 49 49

Tabell VI.

Mitosékerhet: Variation mellan forsta och andra métning med utgdngspunkt frén 10
analoga och 10 digitala bilder fran pilotstudie utférd pa norskt universitetssjukhus.

W // Analoga: | Digitala:
/ .
Variation (medelviirde) 1,4 mm 1,0 mm
Variation, (median) 1,0 mm 1,0 mm
Standarddev. 1,7 mm 1,0 mm
Storsta observerade variation 8,0 mm 4,0 mm
Lingden av samtliga uppmiitta avstind 102 mm 51 mm
(medelviirde)
Variation (medelviirde) i % av liingden av 1,4 % 2%
samtliga uppmiitta avstind (medelvirde)
Storsta observerade variation i % av liingden | 7,8 % 7,8 %
av uppmiitta avstind (medelvirde)

* 6 olika avstand mattes pa varje bild, totalt 60 métningar pa analoga- och 60 métningar pa digitala bilder.

**  Alla avstand maéttes 2 ganger. Andra métningen foretogs med bilderna i omvénd ordning efter en paus pa 30 min.



Bilaga 2.

Tabell VII.

Utblandning (%) pa totalt 20 analoga (A) och 20 digitala (D) rontgenbilder av columna
lumbalis (pilotstudie), varav hilften stammar frdn norskt universitetssjuhkus och hilften
fran danskt lokalsjukhus.

Medelviirde P- 95% konfidens
(Median) virde* intervall** (SD)
A D A D

Utblindad area i % av total 46,2 61,2 <0,001 40.7 - 58.2 -
exponerad area, total 48,7) (60,8) 51.7 64.3
118 | (6,5

Utblindad area i % av total 40,1 61,6 0.001 31.6 - 56.8 -
exponerad area, NO 42,9) (61,3) 48.6 66.5
(11,9) | (6,8)

Utblindad area i % av total 52,3 60,8 0,028 46.4 - 56.1 -
exponerad area, DK (524) (60,5) 58.2 65.6
(8,3) (6,6)

*P-virden for skillnader i utblandning (%), for angivna dimensioner, mellan analoga- och digitala rontgenbilder,

baserade pA Mann-Whitney test.

**95% konfidens intervall for procentuellt varde av utbléndning, for angivna dimensioner, pa analoga respektive

digitala rontgenbilder.

SD: Standardavvikelse for procentuellt virde av utblandning, for angivna dimensioner, pa analoga respektive digitala

rontgenbilder.




Bilaga 3.

Figur nr. 2.

Utbléandad areal i % av total exponerad areal

70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Procent

Analoga Digitala

Resultat, samlat, diagram: Utblidndad area i % av total exponerad area (medelvirde)

for hela studien (norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):
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Bilaga 4.

Fordelning av data, diagram, hela studien, huvudstudie, norskt

universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus:

Figur nr. 3.
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Digitala bilder, utbléindad area i % av total exponerad area for hela huvudstudien
(norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 4.
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Analoga bilder, utbléindad area i % av total exponerad area for hela huvudstudien
(norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.



Figur nr. S.
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Digitala bilder, craniell utbléindning i % av total exponerad héjd for hela huvudstudien

(norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse

Normal plot.



Figur nr. 6.
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Analoga bilder, craniell utbliindning i % av total exponerad héjd for hela
huvudstudien (norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 7.
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Digitala bilder, caudal utbliindning i % av total exponerad hojd for hela huvudstudien
(norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 8.
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Analoga bilder, caudal utbléiindning i % av total exponerad hojd for hela huvudstudien
(norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 9.
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Digitala bilder, utblindning i patienternas vinsta sida i % av total exponerad bredd
for hela huvudstudien (norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.



Figur nr. 10.

Q1 ° ° © 4
° °
=B § s s o
>0 |
o | ' ' ° ° ze
< ' ° ° ° o
=)
-3 l 1. :
° ° ° * o+
0 °
' ° °
o °
T T T T T T O~ T T T T T
1 2 3 4 B 6 0 B 10 15 20 25
Frequency A4
o |
™
o |
N
2
o4 L X}
o
v T T T T
-10 0 10 20 30

Inverse Normal

Analoga bilder, utbliindning i patienternas vinsta sida i % av total exponerad bredd
for hela huvudstudien (norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 11.
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Digitala bilder, utblindning i patienternas hogra sida i % av total exponerad bredd
for hela huvudstudien (norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 12.
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Analoga bilder, utbliindning i patienternas hogra sida i % av total exponerad bredd
for hela huvudstudien (norskt universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus):

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Bilaga S.

Fordelning av data, diagram, NO, huvudstudie, norskt

universitetssjukhus:

Figur nr. 13.
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Digitala bilder, utblindad area i % av total exponerad area, norskt universitetssjukhus:
Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 14.
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Analoga bilder, utbliindad area i % av total exponerad area, norskt
universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 15.
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Digitala bilder, craniell utbléindning i % av total exponerad héjd, norskt
universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 16.
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Analoga bilder, craniell utbléindning i % av total exponerad hdjd, norskt
universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.

xvii



Figur nr. 17.
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Digitala bilder, caudal utbliindning i % av total exponerad hojd, norskt
universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 18.
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Inverse Normal

Analoga bilder, caudal utbléiindning i % av total exponerad hojd, norskt
universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 19.

°
o | °
™
°
& L ]  § ° ° °
o I :
< N
3 I+
© 8
= l : R
o | °
- °
°
0 [
T T T T T
1 2 3 4 5)
Frequency
° °
QA °
o
N
<
o
o
°
o
T T T T T T
5 10 15 20 25 30

Inverse Normal

Frequency
6 8 10
1 1

4
1

0 10 20 30

D4

Digitala bilder, utblindning i patienternas vinsta sida i % av total exponerad bredd,

norskt universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse

Normal plot.
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Figur nr. 20.
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Inverse Normal

Analoga bilder, utbliindning i patienternas vinsta sida i % av total exponerad bredd,
norskt universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 21.
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Digitala bilder, utblindning i patienternas hogra sida i % av total exponerad bredd,
norskt universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 22.
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Inverse Normal

Analoga bilder, utbliindning i patienternas hogra sida i % av total exponerad bredd,
norskt universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Bilaga 6.

Fordelning av data, diagram, DK, huvudstudie, danskt lokalsjukhus:

Figur nr. 23.
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Digitala bilder, utblindad area i % av total exponerad area, danskt lokalsjukhus:
Dot-plot, normalférdelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 24.
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Analoga bilder, utbléindad area i % av total exponerad area, danskt lokalsjukhus:
Dot-plot, normalférdelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 25.
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Digitala bilder, craniell utblindning i % av total exponerad héjd, danskt lokalsjukhus:
Dot-plot, normalférdelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 26.
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Analoga bilder, craniell utbliindning i % av total exponerad hdjd, danskt lokalsjukhus:
Dot-plot, normalférdelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 27.
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Digitala bilder, caudal utbliindning i % av total exponerad hojd, danskt lokalsjukhus:
Dot-plot, normalférdelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 28.
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Analoga bilder, caudal utbléiindning i % av total exponerad hojd, danskt lokalsjukhus:
Dot-plot, normalférdelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 29.
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Digitala bilder, utblindning i patienternas vinsta sida i % av total exponerad bredd,
danskt lokalsjukhus:
Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse

Normal plot.



Figur nr. 30.
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Analoga bilder, utbliindning i patienternas vinsta sida i % av total exponerad bredd,
danskt lokalsjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 31.
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Inverse Normal

Digitala bilder, utblindning i patienternas hogra sida i % av total exponerad bredd,
danskt lokalsjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 32.
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Analoga bilder, utbliindning i patienternas hogra sida i % av total exponerad bredd,
danskt lokalsjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Bilaga 7.

Fordelning av data, diagram, pilotstudie

Figur nr. 33.
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Digitala bilder, utblindad area i % av total exponerad area, pilotstudie, norskt
universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus:

Dot-plot, normalférdelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 34.

Q- . o
o |
© § ° °
>
o | oY
_8 | ¢ 5
<o ° ° %
< 7 o
° ° RN
o | °
™
°
o | °
o T T T T T o T T T T T T
1 1.5 2 2.5 3 20 30 40 50 60 70
Frequency A1l
o |
~
o |
©
o |
w
<
o |
<
o |
™
o |
N

T
30 40 50 60 70
Inverse Normal

Analoga bilder, utbliindad area i % av total exponerad area, pilotstudie, norskt
universitetssjukhus + danskt lokalsjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 35.
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Inverse Normal

Digitala bilder, utbléindad area i % av total exponerad area, pilotstudie, norskt
universitetssjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 36.
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Inverse Normal

Analoga bilder, utbliindad area i % av total exponerad area, pilotstudie, norskt
universitetssjukhus:
Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse

Normal plot.
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Figur nr. 37.
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Inverse Normal

Digitala bilder, utbléindad area i % av total exponerad area, pilotstudie, danskt
lokalsjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Figur nr. 38.
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Analoga bilder, utbliindad area i % av total exponerad area, pilotstudie, danskt
lokalsjukhus:

Dot-plot, normalfordelningskurva / observerad frekvens och fordelning samt Inverse
Normal plot.
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Bilaga 8.

Standardprojektion for columna lumbalis, Haukeland Universitetssykehus

Lumbosacralcolumna (rgcls)

INDIKASJONER: Skade, metastaser, degenerativ og inflammatorisk sykdom,
fer myelografi, kontroll av fraktur eller metastaser.

FORBEREDELSE: Pasient temming etter skjema A (sloyfes ved skader).

PROJEKSJONER: 1 FRONT LUMBAL
2 FRONT SACRUM
3 SIDE LUMBAL
4 SIDE LUMBOSACRALOVERGANG

PASIENTINNSTILLING TIL FRONT LUMBAL:

Pasient liggende pé& ryggen pa buckybord med en stor pute under kneerne for @ rette ut
lordosen.

Eller stGende med lett knebay, skuldrene fremover og ryggen trykket inntil veggbucky.
Sentrer ca. litt over navlen.

FFA = Im Kassett (24 x 30) 80 kV - midtkammer.

i
Tiwr 5070 proITE:
Maiwaz 1 Laab

(RIS R I R
shag it

Lplirye
DA M

LS-columna front

KRITERIER TIL FRONT LUMBAL:
Bildet skal dekke fra og med L1 til S1.
Prosessus transversus skal veere med.
Prosessus spinosus skal fremstilles i
midtlinjen.
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Bilaga 9.

Figur nr. 39.
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Omriade av diagnostiskt intresse (ODI)

Rontgenbild av columna lumbalis dar ODI (i enlighet med tillimpad definition)
markerats.
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