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Radiologi og stralingsrisiko (1)

« Eksponeringen for ioniserende straling i medisinsk diagnostikk har
vokst betydelig i Norge de siste tre tiarene

« Hovedsakelig pa grunn av en hurtig vekst i bruk av CT

« Standard konsensus fra de fleste ekspertpanelene har veert a bruke
en lineaer modell for sammenhengen mellom pasientens mottatte
straledose og kreftrisiko

* Modellen kalles Linear-No-Threshold (LNT)

« Ifglge modellen vil selv den minste stralingseksponering medfare
enn viss kreftrisiko
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Radiologi og stralingsrisiko (2)

 |]2007 estimerte Brenner et alt
at opptil 2% av fremtidige
krefttilfeller 1 USA vil vaere
forarsaket av medisinsk
bildediagnostikk

« Estimatet var basert pa den
statistiske LNT-modellen
BEIR VII? for dose-kreftrisiko

1 Brenner DJ, Hall EJ. Computed tomography: an increasing
source of radiation exposure. N Engl J Med 2007

2 National Academy of Science’s Committee on the Biologic http://rileychildrenshospital.com/parents-and-patients/
Effects of lonizing Radiation (BEIR VII) programs-and-services/radiology/ct-scan.jsp
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Radiologi og stralingsrisiko (3)

 Problem: LNT-modellen er essensielt en ekstrapolering av data fra
Hiroshima, Nagasaki og Tsjernobyl, hvor straledosene var betydelig
starre og bestralingen annerledes enni CT

« LNT-modellen for gjentatte sma straledoser som i CT er darlig
belagt med empiriske data

« LNT-modellen er «vart beste estimat» i mangel av empiriske data

« Derfor er det et behov for epidemiologiske studier som kan
understgtte avveiningene mellom nytte og risiko ved bruk av
radiologiske undersgkelser
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- Hiroshima
- Nagasaki
- Tsjernobyl

Formen pa

Havdose omrids kurven er viktig

C Striledose for nytt_e/r|5|ko-
- avveining og

Lavdoss omekda f optimalisering av
CT-undersgkelser

Ekstra tilfeller av kreft —=

Kreft som har helt

andre arsaker

i { ]

F

Modeller for dose-risiko*:

(A) Lineeer uten terskel - LNT (brukt av Stralevernet og ICRP)
(C) Lineaer med terskel

(B) Lineeer/kvadratisk

BLA+(C) Lineeer/kvadratisk med hormese
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Hva er EPI-CT?

« «Epidemiologisk studie av risiko knyttet til CT av barn og
optimalisering av CT»

« EPI-CT er en internasjonal helsestudie hvor malet er & kvantifisere
risiko ved CT-undersgkelser av barn og unge

« Epidemiologisk metode

«  Sekundeert formal: Bidra til optimalisering
— Internasjonale faglige retningslinjer for optimalisering av CT

— Nye nasjonale retningslinjer for Norge
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EU-prosjekt

« Ledes av Det internasjonale byraet for kreftforskning (WHQO)
« Deltakere: 18 institusjoner fra 11 land

« Norske partnere: Statens stralevern og Kreftregisteret,
| samarbeid med norske helseforetak

« Finansiering: Norges forskningsrad / EU

|

SEVENTH FRAMEWORK
PROGRAMME

http://epi-ct.iarc.fr/index.php CX) Forskningsrédet
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Metode (1)

« Kohort: 1,1 millioner barn og unge
— forventet norsk kohort: 60 000 - 80 000 pasienter

« Samle individuelle data om CT-undersgkelser fra sykehusenes
databaser

— RIS (radiologisk journalsystem)
— PACS (radiologisk bilde-database)

« Nagyaktige individuelle organdose-beregninger basert pa lagrede
scan-parametre fra PACS (rgntgenspektrum, eksponering, pitch,
FOV, scan-lengde osv.)

« Automatisk gjenkjenning av hvilke organer som ble scannet fra
CT-bildene gir mer ngyaktig estimat av organdoser i og utenfor
scannet volum
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Metode (2)

 Doseberegninger med state-
of-the-art Monte Carlo-
simuleringer pa 2-300 hybride
matematiske kroppslike
fantomer (hybride splines-
fantomer) (National Cancer
Institute USA og Univ. of
Florida)

Voxel phantom series B created at the University of Florida.

« Organ-dose beregnes for alle stralefalsomme organer

 Falge pasientene over tid, samle data om kreftforekomst, dgdelighet,
confounders (feks. sosiogkonomiske faktorer, indikasjon)

«  Oppfolging forste fase: 5 ar, leukemi

«  Forhapning: etablert kohort fglges opp pa livstid, epidemiologi pa et
stort antall kreftformer (avh. av finansiering)
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Radiologi 1 Norge per 2008

* 4,3 millioner undersgkelser
— ca. 1 undersgkelse per innbygger per ar

« CT star for 80% av befolkningsdosen fra
radiologi

 Typiske pasientdoser: 1-100 mSv

« Radiologi gir det stgrste menneskeskapte
bidraget til befolkningsdosen

Arlig dose per innbygger (mSv) - 2008

0,6
0,3

; . 2
0,05 -
Medisin: 25%
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@ Radon B Medisinsk straling
O Radioaktiv forurensning O Naturlig radioaktivitet i kroppen
B Straling fra verdensrommet @ Naturlig ekstern straling fra miljeet 2
g urg Ing fra mAyget] ﬁ Statens stralevern

WWwWw.n rpa. no —m——»@ R /NN e gian Radiation Protection Aut hority



Hvorfor barn og unge?

P .
Q «  Stralefalsomme individer

Wiy — Hayere aktivitet av celledeling
—

 Lengre forventet levetid
— Overlever latenstiden

«  Enkeltindivider som far mange
undersgkelser
— Hgye akkumulerte doser

http://rileychildrenshospital.com/parents-and-
patients/programs-and-services/radiology/ct-scan.jsp
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Motivasjon for deltagelse

 Norge del av en stor multinasjonal pediatrisk kohort
— Okt statistisk styrke

«  Norske fagmiljger far tilgang til verktgy og databaser

 Nasjonal database: Mulighet for utarbeidelse av nasjonale DRLs
og faglige anbefalinger, trendstudier

« @kt fokus pa optimalisering innen pediatrisk CT

« Utgangspunkt for nasjonale felles prosjekter
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Datainnsamling

Datainnsamlingen skjer i to steg:

1. Datainnsamling fra RIS

2. Datainnsamling fra PACS
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Datainnsamling fra RIS

« Sgki RIS etter de pasientene som gnskes inkludert i studien

« Inklusjonskriterium: alle pasienter som har fatt en CT-
undersgkelse mens de var i alderen 0-20 ar

« Henter ut en rekke variable om CT-undersgkelsen og pasienten,
inkludert personidentifiserende data

« Fra RIS-sgket lages ogsa en ren tekst-fil med pasient-1Der
— denne brukes senere til datauthenting fra PACS
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Datainnsamling fra PACS

* Fra PACS henter vi ut alle relevante data som finnes | DICOM-
header, bortsett fra identifiserende info

« ldentifiserende info blir istedet mappet til et pasient-unikt
pseudonym

« | tillegg lages konturer fra bildene for bestemmelse av hvilke
organer som ble eksponert for stralefeltet

« Automatisert bildesegmentering og organ-gjenkjenning
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Datasettet vil besta av to subsett

Fzr-PACS-era [Extraction of dosimetric data] Etter- PACS-era

N

Scenario 1 Scenario 2
_— .
[PAPER FILES or RIS] [DATA FROM PACS/DICOM HEADER]

| ]

. ] ; Information to retrieve :
Individual information to retrieve :

name department = manufacturer
date of scan - scanner model
body part scanned _ age
If available: scanner type, ieT bt
reason for scan - helg
- weight

use of contrast

patient height and weight - tube potential

- total exposure (mAs)

Dose assigned from = cun‘elnr _
Standard protocol per time periode - L ?;;l]‘mn time

average settings gathered by interview
e b g - exposed area (landmark)

N - scan fength
No individual data, CTDIvol

typical dose per examination type and age DLP
t F h ilabi )
(per type of scanner where available) . use of AEC

- number of series

| use of shielding (yes/no-organ)

Pros: T
Very simple but imprecise rPr'DS'
ﬁ‘”‘f“d. vl - and . Individual data available
ND :jn """dfj‘: It:'e;:.:or SLn tats_s;alssmen Possibility to automate extraction
Ng s'cuals'c?sti:'?alnm'.olaala:;ll:i;o HElaEs (Need provider collaboration)
- Real time data access and transfer

g:g ?é.crlgf;vely on manufacturer T TR T

_ ) Cons:
Poor simulation kCost 2

|
|
Feasibility Feasibility

| |
[Variability in dose using standard protocals (factor of 10) } Need for software development

Difficlut to get information on standard protocols early periods Need to use the same software for
automated abstraction in all centers




Programvaren PerMoS Data Collector

 Programvare for
automatisert data-
uthenting fra PACS

long term archive

short terme
stockage

 |deen bak PerMoS:
bruke DICOM-
standarden som
basis for et generisk
verktgy mot PACS

=

/I.

~sm8 —

 Virker som en N
DICOM-node | C
sykehusets PACS-
nettverk
(Query/Retrieve)
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Datasikkerhet og driftssikkerhet

 EPI-CT-prosjektet gir hgyeste prioritet til:
« datasikkerhet for sykehuset
« konfidensialitet for pasientdata

« at PACS-drift og klinisk virksomhet ikke pa noen mate
pavirkes
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Lasninger for sikkerhet

«  PerMoS kjgres pa innsiden av sikkert nettverk, ingen kommunikasjon ut
av sykehuset

e |T-admin og PACS-admin har full kontroll pa programvaren og pa data
som forlater sykehuset*

*  Velutprgvd programvare som bruker DICOM-standarden
 Radiologisk avdeling bestemmer riktige tidspunkter med lav trafikk
 Radiologisk avdeling bestemmer riktig query-frekvens

«  Testkjaring farst med konservative innstillinger

« La PerMoS jobbe «sakte men sikkert» over tid

« Av-identifisering ihht veletablert standard, DICOM PS 3.15-2011 Annex E

« Validering av av-identifisering far data forlater sykehuset II

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

WWHERSOPerte filer lesbare i standard editor



Utfordring: av-identifisering av DICOM metadata

« DICOM-standarden er kompleks
«  DICOM-objekter kan inneholde opptil ~ 100-200 metadatafelter

«  DICOM-objekter kan inneholde opptil 20 forskjellige unike identifikatorer
(UIDer) definert i DICOM

« UlIDene er globalt unike identifikatorer som entydig identifiserer
pasienter, CT-maskiner, CT-undersgkelser og enkeltbilder

« UlDene kan sees pa som databasengkler

« lkke gnskelig & ha databasengkler fra kilde-databasen i av-identifiserte
forskningsdata, hverken mhp. etablerte prinsipper for av-identifisering
eller lovens krav

 "Private tags" - CT-leverandgrenes egendefinerte datafelter

* Indentifiserende info innbrent i bildepixler

 Det enkelte PACS kan ha sine lokale saeregenheter

«  En CT-undersgkelse vil typisk besta av ~ 100 - 1000 DICOM-objekter
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Lasninger for av-identifisering av DICOM metadata

Automatisering

«  Mulighet i Permos for & spesifisere skreddersydd av-identifisering etter
lokale behov

« Alle potensielt problematiske UlDer slettes eller erstattes med
pseudonymer

— UlDene ma erstattes med pseudonymer som oppfyller DICOM-standardens
krav og bibeholder relasjonene i DICOM-datastrukturen («consistent within a
set of instances»)

« DICOM-standarden PS 3.15-2011, Annex E, er en veletablert,
giennomarbeidet standard som spesifiserer hvilke tags som ma
handteres og hvordan

«  Scanning med tredjeparts "tag sniffer" brukes til a validere av-
identifiseringen fgr dataene forlater sykehuset
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-
Home Insert Page Layout Formulas Data

Fe

Review

PS-3.15-AnnexE-2011_ClinicalTrials_De-Identification.xlsx - Microsoft Excel

View

B C D H [ [F—— K L M
Reti In Retain Retain Retain Patient Retain Long. RetainLong. Clean Clean
i Attribute Name Tag red Std. BasicProfile Private Option UIDs Device Chars. Option Full Dates Modif. Dates Desc. Struct. Gr
#B Accession Number I'{D'DIDE»,DIDED'} N oY z
=N Acquisition Comments '|[U-U-18,4DU-U-]- Y N X C
L8 Acquisition Context Sequence I'|[D'D~d10-,01555]- N oY X C
8 Acquisition Date 0008,0022) N Y x/z K
[ Acquisition DateTime (D008,002A4) N Y %/D K
I Acquisition Device Processing Description '{0018,1400]- NoY %/D C
on Protocol Description I1[0-0-18\,94?_4} N Y X I ! C
Acquisition Time '{DDDE»,DDEE]- NoY X/Z K
Actual Human Performers Sequence I1[0-&40-,4[!35} N N X
Additional Patient’s History (0010,21B0) N Y X C
Admission ID 0038,0010) N Y X
Admitting Date "0038,0020) N N X K
Admitting Diagnoses Code Sequence '|[DDDE~,1084]- MY X C
Admitting Diagnoses Description I1[0-0-98,1[!80-]- N Y X C
Admitting Time T0038,0021) N N X K
Affected SOP Instance UID Irl[U'U'DU',IDU'U']I M M X
Allergies 70010,2110) N N X C C
Arbitrary "4000,0010) Y N X
Author Observer Sequence (D040,A078) N Y X
#7il Branch of Service 1[0010,1081]- N N X
ol Cassette 1D "0018,1007) N Y X
"2 Comments on Performed Procedure Step 1[0040,0280]- NoY X C
PL Y Concatenation UID I1[0-0-20-,9161]- Ny u
"l Confidentiality Constraint on Patient Data [J:'{DD&ID,EDM]- N N X
vl Content Creator’s ldentification Code SequeT[DD?D,DDE-G} N Y X
"Fl Content Creator’s Name '{DD?D,DDSAI]- NoY z
il Content Date ?0008,0023} Ny Z/D K
"N Content Sequence (D040,A730) N Y X C
Ul Content Time _ 'DDDS 0033} MY Z/D 14
GEEUN Table F.1-1 Safe Private Elements r
Ready El=E M 1o
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Confidentiality Profile as a de-identifier shall protect or retain all instances of the Attributes listed in Table
E.1-1, whether contained in the main dataset or embedded in an ltem of a Sequence of Items. The
following action codes are used in the table:

— D —replace with a non-zero length value that may be a dummy value and consistent with the VR

— Z-replace with a zero length value, or a non-zero length value that may be a dummy value and
consistent with the VR

- X-—-remove
— K -keep (unchanged for non-sequence attributes, cleaned for sequences)

— C —clean, that is replace with values of similar meaning known not to contain identifying
information and consistent with the VR

— U -replace with a non-zero length UID that is internally consistent within a set of Instances

— Z/D-=Zunless D is required to maintain |OD conformance (Type 2 versus Type 1)

—  X/Z-Xunless Zis required to maintain 10D conformance (Type 3 versus Type 2)

— X/D-=Xunless D is required to maintain |IOD conformance (Type 3 versus Type 1)

— X/Z/D - X unless Z or D is required to maintain IOD conformance (Type 3 versus Type 2 versus
Type 1)

- X/Z/U* - X unless Z or replacement of contained instance UIDs (U) is required to maintain |OD
conformance (Type 3 versus Type 2 versus Type 1 sequences containing UID references)

These action codes are applicable to both Sequence and non-Sequence attributes; in the case of
Sequences, the action is applicable to the Sequence and all of its contents. Cleaning a sequence (“C”
action) may entail either changing values of attributes within that Sequence when the meaning of the
Sequence within the context of its use in the |OD is understood, or recursively applying the profile rules to
each Dataset in each ltem of the Sequence. Keeping a Sequence (“K” action) requires recursively
applying the profile rules to each Dataset in each ltem of the Sequence (for example, in order to remap
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Ressurser for av-identifisering

 NCI Cancer Imaging Archive DICOM de-identification knowledgebase:
https://wiki.cancerimagingarchive.net/display/Public/De-
identification+Knowledge+Base;jsessionid=BC436B4E3728E12F7070D6
17672F4AADF

Excel-ark som spesifiserer av-ident.-profiler inht PS 3.15 Annex E:
https://wiki.cancerimagingarchive.net/download/attachments/3539047/P
S-3.15-AnnexE-2011 ClinicalTrials De-
|dentification.xlsx?version=1&modificationDate=1357921781800

« DICOM-standard for av-identifisering - PS 3.15-2011 Annex E:
http://medical.nema.org/Dicom/2011/11 15pu.pdf
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Respons fra norske helseforetak

« Vi har fatt sveert positiv respons fra norske helseforetak
« 12 av 20 norske HF har svart positivt til deltagelse til na

« Alle fire RHF representert
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Resultater RIS datainnsamling (1)

« Til n& har vi mottatt RIS-data fra:

Helse Midt-Norge RHF (Levanger, Namsos og Volda)
Universitetssykehuset Nord-Norge HF

Stavanger Universitetssykehus HF

Sgrlandet sykehus HF

OUS HF Ulleval sykehus

OUS HF Radiumhospitalet

Helse Bergen HF

« RIS-data pa gang:

Resterende Helse Midt-Norge RHF
OUS HF Rikshospitalet

Utfordringer vi har mgtt: «Ingen RIS er like», forskjellige felter og feltnavn, inkonsistente data, feil i import
av gamle HIS-data, NORAKO-koding, innhenting av koblingsngkler mellom RIS/PACS, innhenting av
undersgkelser gjort etter fylte 21 ar blant personer som ble undersgkt som barn/unge

www.nrpa.no
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Resultater RIS datainnsamling (2)

Norsk kohort pr. sep. 2013 *

RHF HFs / Hospitals Unique Total Age range | Time period
patients CT-scans

Helse Midt Levanger, Namsos, Volda 5126 7845 0-20 1999-2011

Helse Nord UNN HF / 12628 32330 0-20 1980-2011

Harstad, Tromsg, Narvik

Helse Sgr-@st Sgrlandet sykehus HF / Kristiansand, 11196 22899 0-19 1992-2011
Arendal, Flekkefj.

Helse Sgr-Jst OUS HF Ulleval 8749 15396 0-20 2005-2012
Helse Sgr-@st OUS HF Radium 982 6000 0-20 1989-2011
Helse Vest Stavanger Universitetssykeh. HF 5118 7936 0-20 1994-2012
Helse Vest Bergen HF 13184 21149 0-20 1990-2012
Total 56983 113555
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Eksempel pa ekstraherte RIS-data (1)

WWW.Nrpa.no

Antall pasienter

30000

25000

20000

15000

10000

5000

Alder og kjgnn norsk kohort pr. sep. 2013 *

W Jenter

W Gutter

5-10 10-15 15-20 20-21
Alder ved fgrste CT-undersgkelse

*) Kohort under oppbygging / estimater
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Eksempel pa ekstraherte RIS-data (2)

Antall pasienter etter alder ved farste us. og arstall for farste us. *

www.nrpa.no

<2000 2000-2004 2005-2009 2010+

<5 years at first scan 2067 1918 3055 1076
5-10 years at first scan 1883 2070 3380 1253
10-15 years at first scan 2296 3002 5672 2729
15-20 years at first scan 3054 4686 10913 5512
20-21 years at first scan 392 623 1033 369

Total 9692 12299 24053 10939

*) Kohort under oppbygging / estimater

Statens stralevern

Norwegian Radiation Protection Authority



Erfaringer PACS datainnsamling

Farste installasjon av PerMoS har veert testkjgrt i Helse Midt-
Norge i 2,5 mnd.

« Ingen merkbar pavirkning pa PACS-drift eller nettverksytelse
« Sakte men sikker strgm av data

« Data er ikke tatt ut av sykehuset forelgpig

\ \  ANAARAARARRA R Statens stralevern
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Erfaringer PACS datainnsamling

- A& endelig «ja» til installasjon av PerMoS i HFet og hos IKT-
enhet kan ta sveert lang tid

« Data-innsamling ble satt pa vent etter at var egen risiko-analyse
viste behov for bedre av-identifisering

« Ny versjon av PerMoS utviklet
med utvidete av-identifiserings-
funksjoner

* Ny testkjgring igang |
Helse Midt-Norge na

* Neste planlagte installasjoner:
Sgrlandet sykehus HF,
Stavanger Universitetssykehus,
more to follow...

WWW.Nrpa.no




Optimalisering — Innspill fra Norge

Samarbeidspartner: Tudor Research Centre, Luxemburg

e ——
contrast —— |—= >
dosimetry
spatial
resolution —
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 Nytt ICRU fantom for CT som
evaluerer bade

— bildekvalitet (CNR, MTF)
— dose (z-sensitivitetsprofil)
« Unngar problemene med CTDI,,

— <— contrast resolution

www.nrpa.no

Malsetning:

Fa produsert fantomet for

bruk i EPI-CT

—  Videre utvikling av fantomet
for pediatrisk bruk

Skaffe/utvikle programvare

for automatisk evaluering av

bildekvalitet og dose

Metode:

Skanne fantomet,
pediatriske protokoller, ulike
CT-modeller

Sammenligne resultat med
studien som evaluerer
kliniske bilder (sub-gruppen)
—  Kjgrt med samme protokoll



Den norske prosjektgruppen

« Eva Godske Friberg? « Hilde Merete Olerud?
« Silje Flatabg? « Tore Tynes3
« Tore Sivert Istad? « Tamara Zhanussova?

« Kristina Kjeerheim?
« Astrid Liland?
« Eivind Meen?

1. Kreftregisteret
2. Statens stralevern
3. Statens arbeidsmiljginsititutt

\ AN ARRAARARA R Statens stralevern
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WP3/WP4 Data collection & Dosimetry
working groups

|. Thierry-Chefl, C. Lee?, A. Jahnen3, J. Dabin?, E.G. Friberg?®, J.
Hermen3, T.S. Istad®, L. Krille®, C. Maccia’, A. Nordenskj6ld®, H.
Olerud®, J.-L. Rehel®, L. Struelens? and A. Kesminienel

1. International Agency for Research on Cancer, France

2. Division of Cancer Epidemiology and Genetics, National Cancer
Institute, National Institutes of Health, US

3. Centre de Recherche Public Henri Tudor, Luxembourg

4. Studiecentrum voor Kernenergie — Centre d’Etude de I'Energie
Nucléaire, Belgium

5. Norwegian Radiation Protection Authority, Norway
. Universitatsmedizin derJohannes Gutenberg-Universitat, Germany

7. Centre d’Assurance de qualité des Applications Technologiques dans le
domaine de la Santé, France

8. Karolinska Institutet Karolinska Univeristy Hospital, Stockholm, Sweden
9. Institut de Radioprotection et Sdreté Nucléaire, France

\ \  ANAARAARARRA R Statens stralevern
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En spesiell takk til

« Mari Garseth, Helse Nord-Trgndelag HF

 Bjarn Kothe Neaess, Helse Nord-Trgndelag HF

« Steinar Tveiten, Sgrlandet sykehus HF

 Heidi Andersen, Stavanger Universitetssykehus HF
- Ashild Saetevik, Stavanger Universitetssykehus HF

... 0g medhjelpere pa SUS, UNN, OUS, Helse Bergen

\ \  ANAARAARARRA R Statens stralevern
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Konklusjon

« CT er et uvurderlig diagnostisk verktgy, men kunnskapen om
risikoen fra stralingseksponeringen ved CT er mangelfull

« EPI-CT-prosjektet vil gi et nytt datasett med en ngyaktighet i
doseestimater og en kohort-starrelse som langt overgar tidligere
studier

« EPI-CT vil kunne gi bedre kunnskap om sammenhengen mellom
CT-undersgkelser og kreftrisiko

«  Viktig for at CT skal kunne brukes videre pa en berettiget og
optimalisert mate

* Vier godtigang med RIS-datainnsamling i den norske delen av
prosjektet

« PACS-datainnsamling fortsatt i startfase

_ A\ ARRAARRARA R ﬁ Statens stralevern
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