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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

RADIONUCLIDE IMAGING DEVICES -
CHARACTERISTICS AND TEST CONDITIONS -

Part 1: Positron emission tomographs

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization|c
all natjonal electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to prometeint

co-op
in add
Publid
prepa
may p

eration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields) To thi
tion to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Technical

ation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in)the subject
Brticipate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organizatio

with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the.International Organ

Stand

The fdrmal decisions or agreements of IEC on technical matters express, ag’nearly as possible, an int

conse
intere

hsus of opinion on the relevant subjects since each technical commitiee has representatiol
Eted IEC National Committees.

IEC Plublications have the form of recommendations for internatiobal use and are accepted by IEC
Comnlittees in that sense. While all reasonable efforts are madé to' ensure that the technical conts
Publidations is accurate, IEC cannot be held responsible for/the way in which they are used o

misint]

Erpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, IEC National*Committees undertake to apply IEC Py
transparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergency
any IHC Publication and the corresponding national orregional publication shall be clearly indicated in

IEC it
asses
servic

elf does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide g
Ement services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsib
bs carried out by independent certification bodies.

All usérs should ensure that they have the'latest edition of this publication.

No liapility shall attach to IEC or its-directors, employees, servants or agents including individual ex
membgrs of its technical committe€s ,and IEC National Committees for any personal injury, property d
other |[damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal
expenges arising out of the fpublication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any
Publigations.

Attent|on is drawn to thé Normative references cited in this publication. Use of the referenced publi

indisp
Attent
rights

Ensable for the ¢orréct application of this publication.

on is drawndga.-the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subjec
IEC shall'net be held responsible for identifying any or all such patent rights.

IEC 61675-1 has been prepared by subcommittee 62C: Equipment for radiotherapy,
medicin
medical

pmprising
Ernational
5 end and
| Reports,

ly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as "IEC,Publication(s)"). Their

dealt with
hs liaising
zation for

brdization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two organigations.

Ernational
from all

National
nt of IEC
r for any

blications
b between
the latter.

onformity
e for any

perts and
amage or
fees) and
bther |IEC

cations is

of patent

nuclear
ment in

b dnd radiation dosimetry, of IEC technical committee 62: Electrical equip)

practice. ttisam tntermational Standard:

This third edition cancels and replaces the second edition published in 2013. This edition
constitutes a technical revision.

This edition includes the following significant technical change with respect to the previous
edition: requirements have been changed or newly created regarding the technical aspects of
SPATIAL RESOLUTION, sensitivity measurement, SCATTER FRACTION, COUNT RATE performance,
image quality, PET/CT registration accuracy and time-of-flight resolution.
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The text of this International Standard is based on the following documents:

Draft Report on voting

62C/811/CDV 62C/828/RVC

Full information on the voting for its approval can be found in the report on voting indicated in
the above table.

The language used for the development of this International Standard is English.

In this deeument—thefolewirgprirttypesare-used—termsdefiredirClause-3-efthis-dgcument
or as ndted: small capitals.
This dogcument was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, anddeve|oped in
accordance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, gvailable
at wwwliec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by |EC are
described in greater detail at www.iec.ch/standardsdev/publications.
A list of gll parts in the IEC 61675 series, published under the gengraltitle Radionuclidelimaging
devices|— Characteristics and test conditions, can be found on.the”/lEC website.
The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged pntil the
stability| date indicated on the IEC website under weldstore.iec.ch in the data relatefl to the
specificl[document. At this date, the document will be
e reconfirmed,
e withdrawn,
o replaced by a revised edition, or
e amehded.

IMPORTANT - The "colour inside"” logo on the cover page of this document indicates that it

conten

contailrts colours which are\considered to be useful for the correct understanding of it

s. Users should therefore print this document using a colour printer.
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INTRODUCTION

Further developments of POSITRON EMISSION TOMOGRAPHS allow most of the tomographs to be
operated in fully 3D acquisition mode. To comply with this trend, this document describes test
conditions in accordance with this acquisition characteristic. In addition, today a POSITRON
EMISSION TOMOGRAPH often includes X-RAY EQUIPMENT for COMPUTED TOMOGRAPHY (CT). For this
document, PET-CT hybrid devices are considered to be state of the art, dedicated POSITRON
EMISSION TOMOGRAPHS not including the X-ray component being special cases only.

While the test methods specified herein are optimized for the PET component of PET-CT hybrid
devices, they may also be used for the PET component of PET-MR hybrid devices.

The tes{ methods specified in this document have been selected to reflect as much as possible
the clinical use of POSITRON EMISSION TOMOGRAPHS. It is intended that the tests be cafried out
by MANUFACTURERS, thereby enabling them to declare the characteristics of POSITRON MISSION
TOMOGRAPHS in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. This document does not indicate which tests
will be performed by the MANUFACTURER on an individual tomograph or whiCh class-standards
may be| used to characterize the performance of POSITRON EMISSION~TOMOGRAPHS| by the
MANUFACTURER.
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RADIONUCLIDE IMAGING DEVICES -
CHARACTERISTICS AND TEST CONDITIONS -

Part 1: Positron emission tomographs

1 Scope

This part of IEC 61675 specifies terminology and test methods for declaring the characteristics
of POSITRON EMISSION TOMOGRAPHS. POSITRON EMISSION TOMOGRAPHS detect the ANNIHILATION
RADIATION of positron emitting RADIONUCLIDES by COINCIDENCE DETECTION.

2 Norfmative references

The follpwing documents are referred to in the text in such a way that seme or all of theirjcontent
constitutes requirements of this document. For dated references, only the edition cited [applies.
For undated references, the latest edition of the referenced-document (including any
amendments) applies.

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

3 Termms and definitions

For the purposes of this document, the terms,and definitions given in IEC TR 60788:2Dp04 and
the follogwing apply.

ISO and IEC maintain terminologicak'databases for use in standardization at the fpllowing
addressfes:

o |EC [Electropedia: available‘at http://www.electropedia.org/
e |SO|Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp
3.1

tomography
radiogrgphy of onelor more layers within an object

[SOURCQE. IEC TR 60788:2004, rm-41-15]

3.11

emission computed tomography

ECT

imaging method for the representation of the spatial distribution of incorporated RADIONUCLIDES
in selected two-dimensional slices through the object

3.1.1.1

projection

transformation of a three-dimensional object into its two-dimensional image or of a two-
dimensional object into its one-dimensional image, by integrating the physical property which
determines the image along the direction of the PROJECTION BEAM

Note 1 to entry: This process is mathematically described by line integrals in the direction of PROJECTION (along the
LINE OF RESPONSE) and called "Radon transform".
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3.1.1.2

projection beam

beam that determines the smallest possible volume in which the physical property which
determines the image is integrated during the measurement process

Note 1 to entry: The PROJECTION BEAM's shape is limited by SPATIAL RESOLUTION in all three dimensions.

Note 2 to entry: The PROJECTION BEAM mostly has the shape of a long thin cylinder or cone. In POSITRON EMISSION
TOMOGRAPHY, it is the sensitive volume between two detector elements operated in coincidence.

3.1.1.3
projection angle
angle at which the PROJECTION is measured or acquired

3.11.4
sinogram
two-dimgensional display of all one-dimensional PROJECTIONS of an OBJECT SLIEE, as a function
of the PROJECTION ANGLE

Note 1 to| entry: The PROJECTION ANGLE is displayed on the ordinate, and the linear projection coofdinate is
displayed|on the abscissa.

3.1.1.5
object slice
physical property that corresponds to a slice in the object{and that determines the mgasured
information and which is displayed in the tomographic image

3.1.1.6
image plane
plane assigned to a plane in the OBJECT SLICE

Note 1 tolentry: Usually, the IMAGE PLANE is the midplane of the corresponding OBJECT SLICE.

3.11.7
system|axis
axis of symmetry, characterized-by geometrical and physical properties of the arranggment of
the system

Note 1 tojentry: For a circulat POSITRON EMISSION TOMOGRAPH, the SYSTEM AXIS is the axis through the ceftre of the
detector rjng. For tomographs with rotating detectors, it is the axis of rotation.

3.1.1.8
tomographic volume
juxtapogition-of+all volume elements which contribute to the measured PROJECTION$ for all
PROJECTIQON,ANGLES

3.1.1.8.1
transverse field of view
dimensions of a slice through the TOMOGRAPHIC VOLUME, perpendicular to the SYSTEM AXIS

Note 1 to entry: For a circular TRANSVERSE FIELD OF VIEW, it is described by its diameter.

Note 2 to entry: For non-cylindrical TOMOGRAPHIC VOLUMES, the TRANSVERSE FIELD OF VIEW may depend on the axial
position of the slice.

3.1.1.8.2

axial field of view

AFOV

field which is characterized by dimensions of a slice through the TOMOGRAPHIC VOLUME, parallel
to and including the SYSTEM AXIS
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Note 1 to entry: In practice, the AXIAL FIELD OF VIEW is specified only by its axial dimension, given by the distance
between the centre of the outmost defined IMAGE PLANESs plus the average of the measured AXIAL RESOLUTION.

3.1.1.8.3
total field of view
field which is characterized by dimensions (three-dimensional) of the TOMOGRAPHIC VOLUME

3.1.2

positron emission tomography

PET

EMISSION COMPUTED TOMOGRAPHY utilizing the ANNIHILATION RADIATION of positron emitting
RADIONUCLIDES by COINCIDENCE DETECTION

3.1.21
positron emission tomograph
tomogrgdphic device, which detects the ANNIHILATION RADIATION of posgitton emitting
RADIONUCLIDES by COINCIDENCE DETECTION

3.1.2.2
annihilation radiation
ionizing|radiation that is produced when a particle and its antiparticle interact and ceasq to exist

3.1.2.3
coincidence detection
method| which checks whether two opposing detecters) have detected one photgn each
simultaneously

Note 1 tolentry: By this method, the two photons are concatenated into one event.

Note 2 to|entry: The COINCIDENCE DETECTION between tWo opposing detector elements serves as an lectronic
collimatioh to define the corresponding PROJECTION BEAM or LINE OF RESPONSE (LOR), respectively.

3.1.24
coincidence window
time interval during which two detected photons are considered being simultaneous

3.1.2.5
line of response
LOR
axis of the PROJECTION BEAM

Note 1 tojentry: |n PET, the LINE OF RESPONSE is the line connecting the centres of two opposing detectorjelements
operated |n coineidence.

3.1.2.6
total coimcidences
sum of all coincidences detected

3.1.2.61

true coincidence

result of COINCIDENCE DETECTION of two gamma events originating from the same positron
annihilation

3.1.2.6.2

scattered true coincidence

TRUE COINCIDENCE where at least one participating photon was scattered before the COINCIDENCE
DETECTION
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3.1.2.6.3
unscattered true coincidence
the difference between TRUE COINCIDENCES and SCATTERED TRUE COINCIDENCES

3.1.2.6.4

random coincidence

result of a COINCIDENCE DETECTION in which participating photons do not originate from the same
positron annihilation.

3.1.2.7
singles rate
COUNT RATE measured without COINCIDENCE DETECTION, but with energy discrimination

3.1.3
two-dimensional reconstruction
image reconstruction at which data are rebinned prior to reconstruction into SINOGRAMS, which
are the PROJECTION data of transverse slices, which are considered being independent|of each
other arld being perpendicular to the SYSTEM AXIS

3.1.4
three-dimensional reconstruction
image reconstruction at which the LINES OF RESPONSE are not festricted to being perpendicular
to the SYSTEM AXIS so that a LINE OF RESPONSE may pass several transverse slices

3.2
image matrix
<nuclear medicine> matrix in which each element corresponds to the measured or callculated
physical| property of the object at the location~described by the coordinates of this| MATRIX
ELEMENT

3.21
matrix ¢lement
smallest unit of an IMAGE MATRIX, which is assigned in location and size to a certain|volume
elemenf of the object (VOXEL)

3.2.2
pixel
MATRIX ELEMENT in a fwe-dimensional IMAGE MATRIX

3.2.3
voxel
volume [element in the object which is assigned to a MATRIX ELEMENT in a two- of three-
dimensipnalIMAGE MATRIX

Note 1 to entry: The dimensions of the VOXEL are determined by the dimensions of the corresponding MATRIX
ELEMENT via the appropriate scale factors and by the systems SPATIAL RESOLUTION in all three dimensions.

3.3

point spread function

PSF

scintigraphic image of a POINT SOURCE

3.3.1

physical point spread function

<tomographs> two-dimensional POINT SPREAD FUNCTION in planes perpendicular to the
PROJECTION BEAM at specified distances from the detector

Note 1 to entry: The PHYSICAL POINT SPREAD FUNCTION characterizes the purely physical (intrinsic) imaging
performance of the tomographic device and is independent of for example sampling, image reconstruction and image
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processing. A PROJECTION BEAM is characterized by the entirety of all PHYSICAL POINT SPREAD FUNCTIONS as a function
of distance along its axis.

3.3.2

axial point spread function

profile passing through the peak of the PHYSICAL POINT SPREAD FUNCTION in a plane parallel to
the sYSTEM AXIS

3.3.3
transverse point spread function
reconstructed two-dimensional POINT SPREAD FUNCTION in a tomographic IMAGE PLANE

Note 1 to

; E SOURCE
located pégrallel to the SYSTEM AXIS.

3.4
spatial resolution
<nucleafr medicine> ability to concentrate the count density distribution in thesimage of{a POINT
SOURCE|to a point

3.4.1
transvelrse resolution
SPATIAL|RESOLUTION in a reconstructed plane perpendicular to the'SYSTEM AXIS

3.41.1
radial resolution
TRANSVERSE RESOLUTION along a line passing throughithe position of the source and the|SYSTEM
AXIS

3.4.1.2
tangentfial resolution
TRANSVERSE RESOLUTION in the direction -arthogonal to the direction of RADIAL RESOLUTIPN

3.4.2
axial resolution
SPATIAL RESOLUTION along a line-parallel to the SYSTEM AXIS

Note 1 to|entry: AXIAL RESOLUTION only applies for tomographs with sufficiently fine axial sampling fuffilling the
sampling fheorem.

3.4.3
equivalgnt width
EW
width of] that.rectangle having the same area and the same height as the response function,
e.g., thg POINT SPREAD FUNCTION 1

Note 1 to entry: EW better reflects scatter tails of the response function than FWHM or FWTM.

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-34-45, modified — Note to entry added.]

3.4.4

full width at half maximum

FWHM

for a bell-shaped curve, distance parallel to the abscissa axis between the points where the
ordinate has half of its maximum value

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-73-02]
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3.5

recovery coefficient

measured (image) ACTIVITY concentration of an active volume divided by the true ACTIVITY
concentration of that volume, neglecting ACTIVITY calibration factors

Note 1 to entry: For the actual measurement, the true ACTIVITY concentration is replaced by the measured ACTIVITY
concentration in a large volume.

3.6
slice sensitivity
ratio of COUNT RATE as measured on the SINOGRAM to the ACTIVITY concentration in the phantom

Note 1 to entry: In PET. the measured counts are numerically corrected for scatter by subtracting the SCATTER
FRACTION

3.7
volume|sensitivity
sum of the individual SLICE SENSITIVITIES

3.8
count rate characteristic
function| giving the relationship between observed COUNT RATE and FTRUE COUNT RATE

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-34-21]

3.8.1
count loss
differenge between measured COUNT RATE and TRUE-COUNT RATE, which is caused by the finite
RESOLVING TIME of the instrument

3.8.2
count rate
number|of counts per unit of time

3.8.3
true count rate
COUNT RATE that would be e©bserved if the RESOLVING TIME of the device were zero

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-34-20]

3.9
scatter [fraction
SF
ratio befween SCATTERED TRUE COINCIDENCES and the sum of SCATTERED plus UNSCATTERED TRUE
COINCIDENCES for a given experimental set-up

3.10
point source
RADIOACTIVE SOURCE approximating a &-function in all three dimensions

3.11

line source

straight RADIOACTIVE SOURCE approximating a o-function in two dimensions and being constant
(uniform) in the third dimension
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3.12

calibration

<emission computed tomography> process to establish the relation between COUNT RATE per
volume element locally in the image and the corresponding ACTIVITY concentration in the object
for object sizes not requiring RECOVERY CORRECTION

Note 1 to entry: In order to have this CALIBRATION fairly independent of the object under study, the application of
proper corrections to the data, e.g., ATTENUATION, scatter, COUNT LOSS, radioactive decay, detector normalization,
RANDOM COINCIDENCES (PET), and branching ratio (PET) is mandatory. The independency of the object is required to
scale clinical images in terms of kBg/ml or standardized uptake values (SUV).

3.13

PET count rate performance
relation >i|ip betweemthe measuredCoOUNT RATE OF-TRUE COMNCIDENCES, RANDOMCOINCIPDENCES,
TOTAL CPINCIDENCES, and noise equivalent count rate versus ACTIVITY

3.14
time-ofiflight resolution
TOF resolution

uncerta1nty of the measurement of the difference of the arrival time of thetwo photons from the
same amnihilation event

4 Tesgt methods

4.1 General

For all measurements, the acquisition parameters of\the tomograph shall be set up agcording
to its nofmal mode of operation, i.e., it is not adjusted specially for the measurement of|specific
paramefers. If the tomograph is specified to(“operate in different modes influenging the
performpnce parameters, for example with)\ different axial acceptance angles, with Two-
DIMENSIPNAL RECONSTRUCTION and THREE-DIMENSIONAL RECONSTRUCTION, the test resullts shall
be repofted for every mode of operation.~Fhe tomograph configuration (e.g. energy thrésholds,
axial acgeptance angle, reconstruction'algorithm) shall be chosen according to the MANUFACTU-
RER’s rgcommendation and clearly stated. If any test cannot be carried out exactly as sfpecified
in this document, the reason for\the deviation and the exact conditions under which |the test
was performed shall be stated clearly.

It is postulated that a_ POSITRON EMISSION TOMOGRAPH is capable to estimate [RANDOM
COINCIDENCES and to perform the appropriate correction. In addition, a POSITRON HMISSION
TOMOGRAPH provides\ corrections for scatter, ATTENUATION, COUNT LOSS, branching ratio,
radioactive decay;and CALIBRATION.

The tes{ phantoms shall be centred within the tomograph’s AXIAL FIELD OF VIEW, if not specified
otherwige.

4.2 SPATIAL RESOLUTION
4.21 General

SPATIAL RESOLUTION measurements describe partly the ability of a tomograph to reproduce the
spatial distribution of a tracer in an object in a reconstructed image. The measurement shall be
performed by imaging POINT SOURCES in air and reconstructing images, using a sharp
reconstruction filter. Although this does not represent the condition of imaging a PATIENT, where
tissue scatter is present and limited statistics require the use of a smooth reconstruction filter
and/or iterative reconstruction methods, the measured SPATIAL RESOLUTION provides an
objective comparison between tomographs.
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4.2.2 Purpose

The purpose of this measurement is to characterize the ability of the tomograph to recover small
objects.

The SPATIAL RESOLUTION shall be characterized by the width of the reconstructed TRANSVERSE
POINT SPREAD FUNCTIONS of radioactive POINT SOURCES. The width of the point spread function
shall be measured by the FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM (FWHM) and the EQUIVALENT WIDTH (EW).

4.2.3 Method

4.2.3.1 General

For all systems, the SPATIAL RESOLUTION shall be measured in the transverse IMAGE| FLANE in
two direfctions (i.e., radially and tangentially) and in the axial direction.

4.2.3.2 RADIONUCLIDE

The RADIONUCLIDE for the measurement shall be '8F or 22Na, with an ACTIVITY such [that the
percent|COUNT LOSS is less than 5 % or the RANDOM COINCIDENCE rate)is less than 5 % of the
TOTAL CPINCIDENCE rate.

4.2.3.3 RADIOACTIVE SOURCE distribution
4.2.3.3.1 General

POINT SPURCES shall be used with the largest dimension less than or equal to 1 mm.

4.2.3.3.2 Source positioning

POINT SPURCES, suspended in air, shall-b& used to minimize scatter, for measurements of
TRANSVERSE RESOLUTION. Resolution measurements shall be made on two planes perpendicular
to the LONG AXIS of the tomograph, one-at the centre of the AXIAL FIELD OF VIEW and thel second
on a plane offset from the central plane by 3/8 of the AXIAL FIELD OF VIEW (i.e., one-eighth of the
AXIAL FIELD OF VIEW from the end-ofithe tomograph). On each plane, sources shall be positioned
at 1 cmf 10 cm, and 20 cm from-the SYSTEM AXIS (the 20 cm location may be omitted if{it is not
covered by the TRANSVERSE FIELD OF VIEW). The sources shall be positioned on either the
horizonlal or vertical limeyintersecting the SYSTEM AXIS, so that the radial and tangential
directiops are aligned with the image grid.

4.2.3.4 Data.coltection

Data shhpll be collected for all sources in each of the six positions specified in 4.2.3.3.2, either

singly gr.<in,-groups of multiple sources, to minimize the data acquisition time. At least
100 000Lcounts for each POINT SQURCE shall be acquired

4.2.3.5 Data processing

Filtered backprojection reconstruction using a ramp filter with the cutoff at the Nyquist frequency
of the PROJECTION data or its 3D equivalent shall be employed for all SPATIAL RESOLUTION data.
No resolution enhancement methods shall be used. The pixel size in the transverse plane shall
be chosen to allow at least 3 pixels per FWHM.

Results obtained using alternate reconstruction algorithms may be reported in addition to the
filtered backprojection results, provided that the alternate reconstruction methods and their
parameters are described in sufficient detail to reproduce the study results.
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4.2.4 Analysis

The RADIAL RESOLUTION and the TANGENTIAL RESOLUTION shall be determined by forming one-
dimensional response functions. These response functions shall be created by taking profiles
from the TRANSVERSE POINT SPREAD FUNCTION through the reconstructed 3D-image of each POINT
SOURCE in radial and tangential directions passing through the peak of the distribution. The
width of each profile shall be two times the expected FWHM in both directions perpendicular to
the direction of the analysis.

The AXIAL RESOLUTION of the POINT SOURCE measurements shall be determined by forming one-
dimensional response functions (AXIAL POINT SPREAD FUNCTIONS), which result from taking
profiles through the reconstructed 3D |mage in the axial dlrectlon passing through the peak of
in both

directions perpend|cular to the d|rect|on of the anaIyS|s

Each F\WHM shall be determined by linear interpolation between adjacent RIXEKS at |half the
maximum PIXEL value, which is the peak of the response function (see Figute 4). The maximum
PIXEL vdlue C,, shall be determined by a parabolic fit using the peak point and its two[nearest
neighbours. Values shall be converted to millimetre units by multiplication’ with the appropriate
PIXEL width.
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NOTE (], is the maxXimum value of the interpolation curve, A and B are the points where the interpolafion count
curve cut$ the line of half-maximum value. Then FWHM = X — X,.

Figure 1 — Evaluation of FWHM

Each EQUIVALENT WIDTH (EW) shall be measured from the corresponding response function. EW
shall be calculated from Formula (1):

PW
where
> g is the sum of the counts in the profile between the limits defined by 1/20 C,, on either
side of the peak;

Cm is the maximum PIXEL value of the profile as determined in the FWHM calculation above,
as opposed to the maximum pixel value among the pixel locations;

PW  is the PIXEL width in millimetres (see Figure 2).
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Maximum value, C,,

X X
i N+ EC

NOTE EW is given by<the' width of that rectangle having the area of the LINE SPREAD FUNCTION and its

value Cp,

EW =X

C; < PWIYCp,

The PIXEY width-PW is x; , — X;.

The area

4.2.5

maximum

S Shaded dirferently are equal.
Figure 2 — Evaluation of EQUIVALENT WIDTH (EW)

Report

RADIAL RESOLUTION, TANGENTIAL RESOLUTION, and AXIAL RESOLUTION (FWHM and EW) for each

POINT SOURCE position shall be calculated and reported. Transverse and axial PIXEL dimensions
shall be reported.

If special reconstruction methods were used, the results of the tests shall be reported together
with the exact description of the methodology.
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4.3 Tomographic sensitivity
4.3.1 General

Tomographic sensitivity is a parameter that characterizes the rate at which coincidence events
are detected in the presence of a RADIOACTIVE SOURCE in the limit of low ACTIVITY where COUNT
LOSSES and RANDOM COINCIDENCES are negligible. The measured rate of TRUE COINCIDENCES for
a given distribution of the RADIOACTIVE SOURCE depends upon many factors, including the
detector material, size, and packing fraction, tomograph ring diameter, axial acceptance window
and septa geometry, ATTENUATION, scatter, dead-time, and energy thresholds.

4.3.2 Purpose

The pulpose of this measurement is to determine the detected rate of UNSCATTERED TRUE
COINCIDENCES per unit of ACTIVITY concentration for a standard volume source, i.e s.a cyflindrical
phantom of given dimensions.

4.3.3 Method
4.3.3.1 General

The tomographic sensitivity test places a specified volume of radioactive solution of known
ACTIVITY in the TOTAL FIELD OF VIEW of the POSITRON EMISSION TOMOGRAPH and obsefves the
resulting COUNT RATE. The system’s sensitivity shall be calculated from these values. The test
is critically dependent upon accurate assays of ACTIVITY-as measured in a dose calirator or
well coynter. It is difficult to maintain an absolute CALIBRATION with such devices to acg¢uracies
finer thgn 10 %. Absolute reference standards using-positron emitters should be cons|dered if
higher degrees of accuracy are required.

One of the later frames of the PET COUNT RATE,PERFORMANCE test (4.5) can be used to dgtermine
the SLICE SENSITIVITY and VOLUME SENSITIVITY-if the RADIONUCLIDE used for these measufements
ig 18

is '°F.

4.3.3.2 RADIONUCLIDE

The RADIONUCLIDE used for thesé measurements shall be 8F. The amount of ACTIVIT)Y at the
time of the tomographic sefsitivity measurement shall be such that the percentage of COUNT
LOSSES |s less than 2 %.

4.3.3.3 RADIOAGCTIVE SOURCE distribution

The tesfphantem shall be a solid right circular cylinder composed of polyethylene with a|specific
density jof (0;96 + 0,01) g/cm3, with an outside diameter of (203 + 3) mm, and with an overall
length ¢f {700 + 5) mm. A (6,5 0,3) mm hole is drilled parallel to the central axi$ of the
cylinderlat-a radial distance of (45 + 1) mm_For ease of fabrication and handling, the lcylinder
may consist of several segments that are assembled together during testing. However, in both
design and assembly of the completed phantom, adjacent segments shall be fit tightly together,
as even very small gaps will allow narrow axial regions of scatter-free radiation.

The test phantom LINE SOURCE insert shall be a clear polyethylene or polyethylene coated plastic
tube (800 £ 5) mm in length, with an inside diameter of (3,2 + 0,2) mm and an outside diameter
of (4,8 £ 0,2) mm.

The test phantom LINE SOURCE insert shall be filled with water well mixed with the measured
amount of ACTIVITY to a length of (700 £ 5) mm and sealed at both ends. This LINE SOURCE shall
be inserted into the hole of the test phantom such that the ACTIVITY of the LINE SOURCE matches
the length of the polyethylene phantom. The test phantom with LINE SOURCE shall be mounted
on the standard patient bed supplied by the MANUFACTURER. The phantom shall be raised

(5 +£0,5) cm above the patient bed, using a mounting means such as foam blocks placed outside
the AXIAL FIELD OF VIEW, and rotated such that the LINE SOURCE insert is positioned nearest to
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the patient bed (see Figure 3). The patient bed shall be positioned (15,2 £ 0,5) cm below the
centre of the TRANSVERSE FIELD OF VIEW, so that the phantom is centred in the TRANSVERSE FIELD
OF VIEW.

If the phantom cannot be centred as described above, then mounting blocks of other dimensions
may be used to centre the phantom in the transverse field of view. The distance of the table
from the centre of the transverse field of view shall be reported.

Dimensions in millimetres

253

|-

6,5 mm hole (2

-

50

v \ Bed top

IEC
NOTE Tpe 6,5 mm hole is for insertion of the LINE SOURGE.

Figure 3 — Scatter phantom configuration and position on the imaging bed

4.3.3.4 Data collection

Each cqgincident event between(individual detectors shall be taken into account only on¢e. Data
are ass¢mbled into SINOGRAMs, All events shall be assigned to the transverse slice pasgsing the
midpoint of the corresponding LINE OF RESPONSE.

At least[500 000 truercoincident counts are acquired.

4.3.3.5 Data processing

The AcTIvTY./concentration in the phantom shall be corrected for decay to determine the
averageg ACTIVITY concentration, a, ., during the data acquisition time, T,.,, by the fpllowing

Formula (2):

- T,
Aave = Acal 1 Tz exp Teal = To In2 || 1- exp| — —=In2
V In2Tye, Tip Tip

(2)
where
74 is the nominal volume of the test phantom (22 700 cm3);
Acal  is the ACTIVITY times branching ratio ("positron activity") measured at time T,;
Ty is the acquisition start time;

Ty is the RADIOACTIVE HALF-LIFE of the RADIONUCLIDE.
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No corrections for detector normalization, COUNT LOSS, SCATTERED TRUE COINCIDENCES, and
ATTENUATION shall be applied. The data shall be corrected for RANDOM COINCIDENCES.

4.3.4 Analysis
All PIXELS in the SINOGRAM located further than 25 cm from the SYSTEM AXIS shall be set to zero.
The total counts C;;,; on each slice i shall be obtained by summing all PIXELS in the

corresponding SINOGRAM. The SLICE SENSITIVITY S; for unscattered events shall be found by the
following Formula (3):

< _Ciwor (1-SF)
e (3)
acq Qave
where
SF; Is the corresponding SCATTER FRACTION (see 4.4).

The VOUUME SENSITIVITY, S, shall be the sum of S; over all slicgs of the tomograph wjthin the
AXIAL FIELD OF VIEW.

4.3.5 Report

The VOLUME SENSITIVITY S, shall be reported. A graph of SLICE SENSITIVITY S; values shall be
reported.

4.4 Sicatter measurement

441 General

with falde information for radiatien:source localization. Variations in design and implemgntation

The scafttering of photons created in:the annihilation of positrons results in coincidencFevents
cause PPSITRON EMISSION TOMOGRAPHS to have different sensitivities to scattered radiaion.

4.4.2 Purpose

The pufpose of this\'\procedure is to measure the relative system sensitivity to sgattered
radiation, expressed by the SCATTER FRACTION (SF), as well as the values of the $CATTER
FRACTION in each.slice SFj.

4.4.3 Method

4.4.3.1 General

The test phantom shall be a solid right circular cylinder composed of polyethylene with a specific
density of (0,96 + 0,01) g/cm3, with an outside diameter of (203 + 3) mm, and with an overall
length of (700 £ 5) mm. A (6,5 £ 0,3) mm hole shall be drilled parallel to the central axis of the
cylinder, at a radial distance of (45 £ 1) mm. For ease of fabrication and handling, the cylinder
may consist of several segments that shall be assembled together during testing. However, in
both design and assembly of the completed phantom, adjacent segments shall fit tightly
together, as even very small gaps will allow narrow axial regions of scatter-free radiation.

One of the later frames of the PET COUNT RATE PERFORMANCE test (4.5) may be used to determine
the SCATTER FRACTION.
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4.4.3.2 RADIONUCLIDE

The RADIONUCLIDE for the measurement shall be '8F or 11C with an ACTIVITY such that the
percentage of COUNT LOSSES is less than 5 %.

4433 RADIOACTIVE SOURCE distribution

The test phantom LINE SOURCE insert shall be a clear polyethylene or polyethylene coated plastic
tube (800 £ 5) mm in length, with an inside diameter of (3,2 + 0,2) mm and an outside diameter
of (4,8 £ 0,2) mm. This tube shall be filled with a known quantity of ACTIVITY and threaded
through the 6,5 mm hole in the test phantom.

The tes] ' i ' ' T asured
amount|of ACTIVITY to a length of (700 £ 5) mm and sealed at both ends. This LINE SQURCE shall
be insented into the hole of the test phantom such that the ACTIVITY of the LINE SOURCE matches

the length of the polyethylene phantom.

The test phantom with LINE SOURCE shall be mounted on the standard patient bed supjplied by
the MANUFACTURER. The phantom shall be raised (5 + 0,5) cm above.the“patient bed,|using a
mounting means such as foam blocks placed outside the AXIAL FIELD OF VIEW, and ghall be
rotated such that the LINE SOURCE insert is positioned nearest to the-patient bed (see Figure 3).
The phgntom shall be centred in the TRANSVERSE FIELD OF VIEW by+raising or lowering the bed.

If the phfantom cannot be centred as described above, thep-tmounting blocks of other dimensions
may be|used to centre the phantom in the transversedield of view. The distance of the table
from thg centre of the transverse field of view shall be\reported.

4.4.3.4 Data collection

Each cqgincident event between individual detectors shall be taken into account only on¢e. Data
shall belassembled into SINOGRAMS. All events shall be assigned to the slice at the midpoint of
the corresponding LINE OF RESPONSE._The acquisition shall contain a minimum of 500 000 true
coincidgnt counts.

4.4.3.5 Data processing

No corrgctions for variations:in detector sensitivity, SCATTERED TRUE COINCIDENCES, COUNT LOSS,
or ATTENUATION shall be  applied to the measurements.

The data shall becerrected for RANDOM COINCIDENCES.

4.4.4 Analysis

For tombgraphs with an AXIAL FIELD OF VIEW of 65 cm or less _SINOGRAMS of TRUE CQINCIDENCES
shall be generated for each acquisition i of slice j. For tomographs with an AXIAL FIELD OF VIEW
greater than 65 cm, SINOGRAMs of TRUE COINCIDENCES shall be generated for each acquisition
for slices within the central 65 cm.

Oblique SINOGRAMS shall be collapsed into a single SINOGRAM for each respective slice (by
single-slice rebinning) while conserving the number of counts in the SINOGRAM.

The SINOGRAM j of TRUE COINCIDENCES shall be processed as follows.

a) All PIXELS located further than 25 cm from the SYSTEM AXIS shall be set to zero.

b) For each PROJECTION ANGLE ¢ within the SINOGRAM, the location of the centre of the LINE
SOURCE response shall be determined by finding the PIXEL having the greatest value. Each
PROJECTION shall be shifted so that the PIXEL containing the maximum value is aligned with
the central PIXEL of the SINOGRAM.
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c) After alignment, a sum projection shall be produced. A PIXEL in the sum projection shall be
the sum of the PIXELS in each angular PROJECTION having the same radial offset as the PIXEL
in the sum projection.

d) The counts CLJ- and CR,j’ the left and right PIXEL intensities at the edges of the strip with a

width of £ 20 mm from the centre of the profile calculated in (b), shall be obtained (see
Figure 4). Linear interpolation shall be employed to find CLJ- and CRJ.

A

a N

Log y

In the sur
below the

e) The

PIXE
shal
scat

f) The

hmed projection, the scatter shall.be estimated by the counts outside the 40 mm wide strip plug
line CL/— CR/.

Figure 4 — Evaluation of SCATTER FRACTION

average of the\iwo PIXEL intensities C,_’j and CRJ shall be multiplied by the ny

| S, including-fractional values, corresponding to the width of the strip, and the
be added\to the sum of counts in the PIXELs outside the strip, to yield the nu
er counts’ Cg ; for the slice J.
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TRUE COINCIDENCES C1qo7; shall be computed as the sum of all counts in {

H ot £ IH Tl H Loyl
pro]bbllull 0T S1LT J. TTTT TRUE CUINUIDENCUES TTUIUUT SUATTERED TRULE VCUITNUIUEN

UNSCATTERED TRUE COINCIDENCES.

The SCATTER FRACTION SF; for each slice shall be calculated as shown in Formula (4):

C.;
SFj=—>1—
Cror,j

The SCATTER FRACTION SF shall be computed by Formula (5):

CES and

(4)
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2.5

SF=ol (5)
ZCTOT,j
J

4.4.5 Report

The SCATTER FRACTION SF shall be reported (Formula (5)). A graph of SFj values shall be
reported (calculated from Formula (4)).

4.5 PET COUNT RATE PERFORMANCE
4.5.1 General

PET COUNT RATE PERFORMANCE depends in a complex manner on the spatial .distribjution of
ACTIVITY and scattering materials, on the trues-to-singles ratio, on¢-the COUNT RATE
CHARACTERISTIC of the SINGLES RATE, and on the setup of the measurenient condifions. In
addition|, COUNT RATE performance is strongly influenced by the ~amount of [RANDOM
COINCIDENCES and by the accuracy of the subtraction of these events.

4.5.2 Purpose

The procedure described here is designed to evaluate deviations from the linear relationship
between COUNT RATE of TRUE COINCIDENCES and ACTIVIT)Yy \caused by COUNT LOSSES. As(modern
PET tomographs are operated with COUNT LOSS correction schemes, the accuracy o¢f these
correctipn algorithms is also tested.

4.5.3 Method
4.5.3.1 General

The tesfphantom shall be a solid right'circular cylinder composed of polyethylene with a|specific
density jof (0,96 + 0,01) g/cm3, with;an outside diameter of (203 + 3) mm, and with an overall
length of (700 £ 5) mm. A (6,5+0,3) mm hole is drilled parallel to the central axis of the
cylinder| at a radial distance of (45 £ 1) mm. For ease of fabrication and handling, the [cylinder
may consist of several segments that shall be assembled together during testing. However, in
both design and assembly ‘of the completed phantom, one shall ensure a tight fit between
adjacent segments, as._éven very small gaps will allow narrow axial regions of scafter-free
radiation.

4.5.3.2 RADIONUCLIDE and ACTIVITY

The RADIONUCLIDE for the measurement shall be 18F or 11C. The variation of ACTIVITY [shall be
obtainedbyTadioactive decay- T he tastframe strattbeacquired withra counTTtoss of tess than
1 %. The initial amount of ACTIVITY shall be high enough to allow for the following two rates to
be measured:

a) Rt max — maximum COUNT RATE of TRUE COINCIDENCES;

b) RNEc.max — Maximum noise equivalent count rate.

Recommendations for the initial ACTIVITY required to meet these objectives shall be supplied by
the MANUFACTURER.

4.5.3.3 RADIOACTIVE SOURCE distribution

The test phantom LINE SOURCE insert shall be a clear polyethylene or polyethylene coated plastic
tube (800 £ 5) mm in length, with an inside diameter of (3,2 + 0,2) mm and an outside diameter
of (4,8 £ 0,2) mm. This tube shall be filled with a known quantity of ACTIVITY and threaded
through the 6,5 mm hole in the test phantom.
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The test phantom LINE SOURCE insert shall be filled with water well mixed with the measured
amount of ACTIVITY to a length of (700 + 5) mm and sealed at both ends. The test phantom with
LINE SOURCE shall be mounted on the standard patient bed supplied by the MANUFACTURER. The
phantom shall be raised (5 + 0,5) cm above the patient bed, using a mounting means such as
foam blocks placed outside the AXIAL FIELD OF VIEW, and shall be rotated such that the LINE
SOURCE insert is positioned nearest to the patient bed (see Figure 3). The phantom shall be
centred in the TRANSVERSE FIELD OF VIEW by raising or lowering the bed.

If the phantom cannot be centred as described above, then mounting blocks of other dimensions
may be used to centre the phantom in the transverse field of view. The distance of the table
from the centre of the transverse field of view shall be reported.

The tesf phaniom shall be placed in the field of view of the POSITRON EMISSION TOMPGRAPH.
Regularl measurements (at least two per RADIOACTIVE HALF-LIFE) shall then be taken While the
ACTIVITY in the phantom decays over several RADIOACTIVE HALF-LIVES. A decrease.in the event
rate acqompanies the ACTIVITY decay. In addition, the efficiency of the system.in prgcessing
coincidgnt events improves as the ACTIVITY decays, until COUNT LOSSES¢may be effectively
neglect¢d. Thus, by waiting long enough, one obtains a measurement.of the COUNT|RATE of
TRUE COINCIDENCES that is effectively free from processing losses. By extrapolating this COUNT
RATE of [TRUE COINCIDENCES back to higher ACTIVITY levels and compating it to the COUNT RATE
of TRUE| COINCIDENCES measured at these higher ACTIVITY levels,_one may estimate COUNT
LOSSES suffered by the system at higher ACTIVITY levels. The accuracy of this technique depends
critically on adequate statistics being gathered at sufficientlyAdow levels of ACTIVITY. This may
require |repeated measurements at the lower COUNT RATES. Recommendations [for the
acquisitlon protocol required to meet these objectives shall be supplied by the MANUFACTURER.

4.5.3.4 DATA COLLECTION

Each cqgincident event between individual detectors shall be taken into account only orce.

If the data are also to be used to calculate TOF RESOLUTION for 4.6, then the data ghall be
acquired in TOF acquisition mode.

4.5.4 Analysis
4.5.4.1 Test of the PET.COUNT RATE PERFORMANCE
4.5.4.1.1 General

Data shall be assembled into SINOGRAMS. All events shall be assigned to the slice¢ at the
midpoint of the carfesponding LINE OF RESPONSE.

No corrgctions ‘for variations in detector sensitivity, scatter, COUNT LOSS, or ATTENUATIPN shall
be applieddo the measurements.

For tomographs with an AXIAL FIELD OF VIEW of 65 cm or less, SINOGRAMs of TRUE COINCIDENCES
shall be generated for each acquisition i of slice j. For tomographs with an AXIAL FIELD OF VIEW
greater than 65 cm, SINOGRAMs of TRUE COINCIDENCES shall be generated for each acquisition
for slices within the central 65 cm.

4.5.41.2 Test

The relationship between COUNT RATE and ACTIVITY within the TOTAL FIELD OF VIEW of the
tomograph shall be measured. The time per frame shall be less than one-half of the RADIOACTIVE
HALF-LIFE with the exception of the last three frames, which may be longer. For each of these
last three frames, a minimum of 500 000 true coincident counts shall be acquired.

The initial ACTIVITY in the phantom shall be determined from the ACTIVITY injected into the
phantom as measured in a calibrated dose calibrator.
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The average of the decaying ACTIVITY, Aave,i» during the data acquisition interval for time frame
i, Tacq’,-, shall be determined by the following Formula (6):

Tea —To i Taca i
Aave,i = Acal 1 Taz eXp{ cal — 0. In2} 1—exp(—ﬂln2J
In2 Tacq,i T1 2 7—1/2

(6)
where
Aca  is the ACTIVITY times branching ratio ("positron activity") measured at time T;
To; is the acquisition start-time of the time frame /;

Ty Is the RADIOACTIVE HALF-LIFE of 18F or 11C, respectively.

The SINDGRAMS shall be analysed without COUNT LOSS correction. All PIXELS inithe gcquired
SINOGRAM and in the corresponding randoms estimate SINOGRAMS located further thap 25 cm
from thg sYSTEM AXIS shall be set to zero.

For each time frame /, the total counts acquired, Nyt ;, and the totalrandoms estimated, N, |,
shall be[computed as the sum of the remaining data.

For each time frame i, Rygr ;» R, ; and R, ; shall be computed:
a) Rrot,i= Ntot,i!/ Ti

b) RyjF Nei/ T,

C) Rt,l ¥ (1 - SF) X (NTOT,I - Nl’,i) / TI

where

SF is the scatter fraction as calculated in-4.4.4;

T; is the acquisition time for frame_i.

The noige equivalent count rate (NECR), Rygc ; for each time frame shall be calculated as:

Rnec,i = R/ (Rrot, *+ Rr)) (7)

The maximum NEER, Rygc max shall be reported, as well as the corresponding ACTIVITY,
ANEC,mex-

4.5.4.2 Test of COUNT LOSS correction scheme

4.5.4.21 General

For tomographs with an AXIAL FIELD OF VIEW of 65 cm or less, all slices shall be reconstructed.
For tomographs with an AXIAL FIELD OF VIEW greater than 65 cm, only slices in the central 65 cm
shall be reconstructed. Attenuation, scatter, COUNT LOSS and randoms correction shall be
applied to the data. Images shall be reconstructed using standard methods without decay
correction.

4.5.4.2.2 Test

All analyses shall be performed on each reconstructed image i,j. The average ACTIVITY Aave,i
for each acquisition / shall be calculated. The average effective ACTIVITY concentration Ay ; for
each acquisition 7/ shall be computed by dividing A,,¢ ; by 22 700 cm3, which is the volume of
the test phantom.


https://iecnorm.com/api/?name=2a988ecc6b6bcfacbf1995d7e4fb5440

- 26 — IEC 61675-1:2022 © |EC 2022

A circular REGION OF INTEREST (ROI) centred on the TRANSVERSE FIELD OF VIEW (not centred on
the LINE SOURCE) with a diameter of 18 cm shall be drawn on the reconstructed image for each
slice j. I'ro,; is the average activity concentration in the ROI for each slice j and acquisition /.

For each slice j, the best fit ROl value TFit i js shall be calculated by the following Formula (8):

where |/

/

)

k=1

IRolik
A

ave,k

Aave,i

/

Tritjj =

shall he the total number of :mquieifinne with ar‘ti\/ify at or bhelow maximu

(8)

NECR

(RneC,m

For eac
be calcl

4.5.5
4.5.5.1

For the
concent

a) Ry
b) Ry ;
c) Rne
d) Rro
The foll
a) Rim
b) RNE
c) Aim
d) ANe

ax) @s determined in 4.5.4.1.2, and the sum shall be computed over each acqu

N slice j of each acquisition i/, the relative COUNT RATE error Ay in percentage ur
lated by the following Formula (9):

A7j= Trouij/ TFitij— 1

Report
PET COUNT RATE PERFORMANCE (see 4.5.4.1)

system, the following four quantities as a function of the average effective
ration A shall be plotted:

ave,j
— COUNT RATE of TRUE COINCIDENGES;
— COUNT RATE of RANDOM CQINCIDENCES;

— noise equivalent countrate NECR,;

CJ

S

i — COUNT RATE of TOTAL COINCIDENCES.

pwing values, derived from the above plot, shall be reported:

» — maximum)COUNT RATE of TRUE COINCIDENCES;

— maximum noise equivalent count rate;

N

C,max

—tlie ACTIVITY concentration at which R 5, is reached,

— the ACTIVITY concentration at which Rygc max is reached.

sition k.

its shall

(9)

ACTIVITY

The me

4.5.5.2

Accuracy of COUNT LOSS correction (see 4.5.4.2)

A graph of the highest and lowest values among the slices of Ay, ; versus Ay ; shall be plotted
using a linear scale. The data points may be joined to form a continuous curve.

The maximum value of the bias |4y j| in the ACTIVITY range up to the Aygc max Shall be reported.

4.6 Time-of-flight resolution

4.6.1 General

Time-of-flight data are used to localize the annihilation point along the LINE-OF-RESPONSE during
reconstruction.
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NOTE 1

The measurement of TOF RESOLUTION is only applicable to those systems that offer TOF acquisition.

NOTE 2 TOF resolution does not characterize the reconstruction process or effect of TOF reconstruction on the

image.

4.6.2

Purpose

The purpose of this procedure is to characterize the TOF RESOLUTION.

4.6.3

Method

TOF RESOLUTION shall be measured from the data acquired in 4.5.

Figure §

4.6.4

See 4.5

4.6.5

Radionuclide, source distribution and data collection

Data processing

For PET scanners with an AXIAL FIELD OF VIEW of 65 cm or lessy data from all slices

conside

red. For PET scanners with an AXIAL FIELD OF VIEW greater‘than 65 cm, only axi

in the g¢entral 65 cm shall be considered. No corrections for' detector sensitivity v

scatter,

reconstiucting the images used to localize the line source.in 4.6.6.1.

Line source

N —
 Intercept /

shall be
Al slices
ariation,

random, deadtime or attenuation shall be appliedt0 the measurements, except while

Key

r shorte

Sl

IEC

st distance between LOR and line source

The intercept of the LOR with the line source shall be defined as the point along the LOR with the shortest distance
to the line source.

Figure 5 — Determination of LOR distance from line source
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4.6.6 Analysis
4.6.6.1 Identifying the line source position

The first frame of the dynamic sequence where the activity is below the maximum NECR,
Rnec,max: shall be reconstructed with all available corrections except for decay correction and
a pixel size in the transverse slice not to exceed 2,5 mm, forming images in the PET coordinate
system. The location of the line source shall be determined by a centroid calculation on all
transverse slices, except for those within 10 mm of either end of the axial field of view. A line
shall be used to fit with these centroid positions. The intersection of the line with the first and
the last transverse slices defines the two points 5 and p,, respectively. The unit vector v for

the line shall be calculated as:

PP

V:T
P2 =P

Q

Images [reconstructed for the count rate correction accuracy test in 4.5;4{2 may be used.

4.6.6.2 Evaluation of time differences
4.6.6.2.1 General

The following analysis shall be performed on each time' frame of the test phantgm data
beginning with the last frame acquired above the maximum NECR, Rygc max @S meagured in

4.5, and continuing through all frames with at least.500 000 prompt events acquired.

4.6.6.2.2 2-D histogram formation

Each eyent shall be accumulated into one 2-D histogram for each acquisition ;. The 2-D
histograms shall be centred on zero in-both the time and spatial dimensions. The bin sizes At
and Ar]shall be less than one-fourthh of the expected FWHM of the timing and| spatial
distribufions, respectively.

For each coincidence event in.the data set, ;; and r; shall be defined as three-dimgnsional

coordinates of two points-aleng the line in PET coordinates representing the coincidence event,
as used in image reconstruction (see Figure 5). Then, the following calculations shall be
performgd.

a) Compute th€ unit vector i from L; to L, :

p=t2—l

P

b) Compute the distance r’ between the coincidence line and the line source:

C
<!

X

- (G-F)

<

X

N

If |r'|>(204+Ar) mm, this event shall be excluded from the 2-D histogram formation. Otherwise,
continue.

c) Compute the point I on the coincidence line closest to the line source:
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(G-PMa-v(@)

uv|” -1

iyt

d) Compute the timing error t’as the difference between the measured timing data for the event
and its expected timing offset:

t = (t1—t2)— w

e) Compute r and p as:

In this ¢ontext, the function "int" means "round to the nearest\integer". Each event ghall be
accumulated into one 2-D histogram Cj(r, p) for each acquisition ;.

4.6.7 Scatter and random removal

For each timing bin 7 of each acquisition j, the following shall be done.

a) Detdgrmine the counts per pixel, C,_,T,j and CR,T,J-, at the left and right edges, respectively, of
the 40 mm wide strip at the centre of Cj(r, p). If these points do not correspond to| sample
locations of C;(7, p), these values are found by linear interpolation (see Figure 4).

b) Form the 1D timing histogram Cj(r) by summing contributions from all radial binjs in the
40 mm wide strip and correcting)for the background:

o
4.6.8 FWHM analysis
Each F\WHM-shall be determined by linear interpolation between adjacent PIXELS at |half the

maximum<1tXeL value, which is the peak of the response function (see Figure 1). The maximum
PIXEL vdlue (‘j‘/f) shall be determined hy a-parabolic fit ||Qing the peak point and its twolnearest

neighbours. Values are converted to time units by multiplication with Az.

4.6.9 Report
The following items shall be reported.

a) TOF resolution (FWHM1qg(j)), plotted as a function of the effective radioactivity
concentration A4,,.(/), where the volume V is the total volume of the cylindrical phantom
(22 700 ml).

b) TOF resolution (FWHMrqg) at effective radioactivity concentration of 5,0 kBq/ml,
determined by linear interpolation from the values of 4,,.(/) immediately above and below
5,0 kBg/ml.
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4.7 Image quality and quantification accuracy of source ACTIVITY concentrations and
PET/CT registration accuracy

4.71 General

Contrast and noise are factors that affect image quality; their combination determines lesion
detectability. Contrast depends on the lesion-to-background ACTIVITY concentration ratio. Image
contrast is further compromised by finite SPATIAL RESOLUTION, scatter and randoms. The
contrast resolution is affected by the noise present in the background surrounding a lesion.

4.7.2 Purpose

The purpose of 4.7 is to measure image quality factors and quantification accuracy of the PET
scanner] under normal imaging conditions. To mimic such normal imaging conditions,| a torso
shaped |phantom is used containing multiple hot spheres of decreasing diameters ah¢d a cold
cylinderfinsert in a warm background.

The corftrast of the hot spheres is measured and compared to the noise.in“the backgfound to
assess |esion detectability. Quantification accuracy is determined by comparing the mgasured
concentrations in the spheres, background, and lung cylinder insert to their true ACTIVITY
concentrations. Additional measurements include assessing the™ ability of the scgnner to
quantify] ACTIVITY concentration as a function of sphere size.

4.7.3 Method
4.7.3.1 General

The whole-body phantom shall be used for all measurements (see Figure 6) into which hollow
spheres| and lung insert shall be placed (see Figure 7).
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Dimensions are in millimetres and are given within +1 mm

CCTIue Ui- I.J“aIII.UIII

230

B 150

IEC

Material: polymethylmethacrylate.

The phanfom length is at least 180 mm £ 5 mm.

Figure 6 — Cross-section of body phantom
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Dimensions in millimetres

....................... IEC

Material: polymethylmethacrylate.

All diameters given are inside diameters. The wall thickness of the spheres is < 1 mm. The centres of the spheres
are at the same distance from the surface of the mounting plate. The spheres can also be made from glass. The lung
insert cylinder is centred within the image quality phantom and has length that extends through the entire chamber
and diameter of 50 mm £ 2 mm.

Figure 7 — Phantom insert with hollow spheres
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The hollow spheres of decreasing diameter shall be arranged circularly and centred on a single
plane and shall have hollow stems that extend through the outer plate to permit filling of the
spheres with a radioactive liquid. The lung cylinder insert shall have a diameter of (50 £ 2) mm
and extends through the length of the phantom chamber. The cylinder shall be filled with a low
atomic number material of density of (0,30 + 0,10) g/cm3, shall be void of ACTIVITY and shall
simulate the ATTENUATION of the lung.

Abutted to the whole-body phantom at the head end (closer to the spheres), the scatter phantom
with LINE SOURCE shall be inserted — see Figure 8 a) — and shall be used to simulate outside
field of view source ACTIVITY. Known source ACTIVITY concentrations shall be added to all the
fillable spheres, image quality phantom background, and scatter phantom with LINE SOURCE
inserted. The ACTIVITY in the LINE SOURCE shall be chosen so that the effective ACTIVITY
concentratiom i the—statter phamtommimctodimg—the TINESOURCE s equat tothre—background
ACTIVITY concentration in the image quality phantom.

Scanner Scanner Scanner
position 1 position 2 position 3

Overlap region
AFOV

Step

-

= Body phantom

Scatter phantom um‘:
Sphere

v r\ ung

PET/CT

60 cm gantry

Mid-point of
scan 2position

IEC

a) - Without masses

Scanner
position 2

Body phantom
Sphere

® Lung
e Mass of 40 kg

|

60 cm
PET/CT

Mid-pnini of g:hlr\]l
scan 2 position

Scatter phantom

Mass of 20 k
-

.

IEC

b) — With masses

Figure 8 — Image quality phantom and scatter phantom
position for whole body scan acquisition

A whole-body acquisition covering the length of the whole-body phantom shall be obtained.

The algorithms used for image reconstruction, scatter and ATTENUATION correction shall be
those corresponding to the routine whole-body clinical image protocol. PIXEL values in units of
kBg/ml shall be produced. Prior to this, a scanner CALIBRATION shall be conducted. Results for
additional image reconstructions with enhancements may reported separately.
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Following the acquisitions and image reconstruction, ROls shall be drawn on selected image
slices over the hot spheres, cold cylinder insert, and image quality phantom background. The
average ROI ACTIVITY concentrations shall be used for analysis.

4.7.3.2 RADIONUCLIDE

The RADIONUCLIDE for the measurement shall be 18F.

4.7.3.3 Source distribution

The ACTIVITY concentration in the whole-body phantom background shall be (5 + 0,3) kBg/ml.
The spheres shall be filled with an ACTIVITY concentration that is between 3,8 and 4,2 times the
ACTIVITYfTCONCENtration i the backgroumnd. T e LINE SOURCE 1T the scatter prhamntonr stattbe filled
with an pCcTIVITY of (110 £ 5) MBq. All ACTIVITY concentrations shall be specified forthe time at
the starf of acquisition. The RADIONUCLIDE in all phantoms shall be well mixed.

NOTE These concentrations correspond to a typical clinical dosage of 350 MBq in a 70 kg¢RATIENT for whole body
imaging.

The tes} is critically dependent upon the accurate assays of ACTIVITX to be used. The dose
calibrator, where it is difficult to maintain an absolute CALIBRATION t@accuracies finer than 10 %,
may be|used to assay starting ACTIVITY levels. Absolute reference standards using positron
emitterg may be considered if higher degrees of accuracy are required.

If the MANUFACTURER recommends a lower dosage for this test, the ACTIVITY concentration in all
phantoms may be lowered proportionately. The report shall include the MANUFACTURER
recommended dosage.

4.7.3.4 Data collection

The whole-body phantom shall be placedcon the patient bed of the tomograph and ghall be
centred|within the TRANSVERSE FIELD OF-WIEW. The plane passing through the centrg of the
spheres| in the whole-body phantom shall be aligned to the centre of the AXIAL FIELD QF VIEW.
The ling-source scatter phantom, set-directly on the patient bed, shall abut to the headl-end of
the image quality phantom — see\Figure 8 a). The distance of the centre of the sphergs to the
end of the bed shall be 60 cm,

A whole-body acquisition_over the length of the whole-body phantom shall be performed. It is
assumef that whole-body acquisition scan consists of multiple stationary scans with the
standard overlap between scan positions. The "step size" is the axial distance the bed translates
between positions<@nd may be less than the AXIAL FIELD OF VIEW. At least three scan positions
are required. Start position 1 shall be determined by scan position 2 which is axially|centred
over the transverse plane of the spheres. Position 1 shall be located towards the| scatter
phantom .ata distance equal to the step size used in cI|n|caI whole body scans. The ¢nd scan
at positien : - e : he-opposite
end of the |mage quallty phantom SO that the centre of the AXIAL FIELD OF VIEW is Iocated beyond
the end of the phantom. Additional scan positions in either direction shall be necessary if the
AXIAL FIELD OF VIEW of the scanner is insufficient to cover the required length in three steps.

The acquisition time Tp for a single position shall be computed as follows:

Ty = (day/100 cm) - 30 min (10)

where

d is the axial distance in centimetres the bed translates between positions (step size).

ax

Additional measurements may be taken for different values of scan time and axial coverage. If
additional measurements are taken, those values shall be included in the final report.
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Prior to the start of the emission acquisition, a CT scan over the entire whole-body scan length
shall be obtained with X-ray technique factors as prescribed per whole-body clinical protocol. If
the scanner does not have a CT component, then the prescribed method of transmission
imaging shall be applied and reported.

For the emission scan, an acquisition matrix, field of view size, slice thickness, acquisition mode
as 2D or 3D, and multiple scan overlap as prescribed for routine clinical whole-body scans shall
be used.

Corrections for RANDOM COINCIDENCES shall be performed and the method used shall be clearly
reported. Enhancements such as time-of-flight information, depth-of-interaction may also be
enabled, and the enhancement method shall be reported. The start-time of the emission scans
shall bef used as the reference time for computation of phantom ACTIVITY concentratipns and
reporting.

Masses|shall be added to the table as indicated in Figure 8 b). The PET and the CT acquisition
shall be[repeated for bed position 2 only. The acquisition time sz shall bg two times of Tp.

4.7.3.5 Data processing

Transvdrse slices shall be reconstructed over the length of theimage quality phantom. The
standar@ reconstruction protocol for whole-body imaging shallkbe applied. The recongtruction
algorithm, methods used for ATTENUATION, scatter, and ,COUNT LOSS corrections, and post
reconstfuction image filter and all associated parametérs shall be reported. Resufts from
alternate reconstruction protocols may be reported separately.

4.7.4 Data analysis

4.7.4.1 Data analysis for image quality and quantification accuracy of source
ACTIVITY concentrations

4.7.41.1 General

The follpwing analysis for the measurements without weights present shall be perform¢d.

4.7.41.2 Regions-of-interest
4.7.41.21 General

For image quality and*quantitative accuracy analyses, 2D circular ROls shall be drawn pver the
spheres| and whoté-body phantom background on selected slices.

4.7.41.2.2 Hot sphere ROIls

The transverse slice coinciding with the centiral plane of the hot spheres shall be identified (this
slice will be referred to as the "S-slice"). Circular regions-of-interest (ROls) shall be drawn over
the six spheres in the S-slice. The ROI diameter shall be made as close as possible to the
sphere inner diameter, without exceeding the inner diameter. The average PIXEL value Pj for

each sphere shall be computed.

4.7.4.1.2.3 Background ROIls

The transverse slices as close as possible to +1 cm and +2 cm from the S-slice shall be
identified. On these four slices and the S-slice, twelve 37 mm diameter ROIls shall be drawn
throughout the background at a distance of at least 15 mm from the edge of the phantom (see
Figure 9 for an example of background ROI placement on the S-slice). ROlIs corresponding to
the five smaller diameter spheres shall be drawn concentric within each of the 37 mm diameter
ROIls, producing a total of 60 background ROIs for each sphere diameter (12 ROIls on each of
the five slices).
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Twelve ldcations are specified. At each location, six ROls, identical in size to the sphiere ROIls, shall pe placed
concentrigally.

SOURCE [1]1, used with permission.

Figure 9 — Placement of ROIs in the phantom background

For each sphere diameter, the average PIXEL value for €ach of the 60 ROls shall be computed,
then thgd mean and standard deviation of those 60 RQhlvalues shall be computed.

4.741.2.4 Whole-body scan lung and background ROls

A 37 mm diameter ROI shall be drawn inside‘the lung insert on every transverse slice pver the
entire lgngth of the image quality phantom* Likewise, a 37 mm diameter ROI shall be drawn in
the phanhtom background positioned, 45 mm from the left edge of the phantom edpe. The
averageg PIXEL values shall be recerded for all regions and label as WBBkg, and WBLung,,

respectively for slice k = 1,n wheren is the last slice.

4.7.41.38 Image quality

The contrast recovery( coefficient CRj for each sphere j with a diameter of 10 mm, |13 mm,

17 mm, [22 mm, 28 mm, and 37 mm, respectively, shall be computed. The index j is either 10,
13, 17, 2, 28, or.37 and matched to the diameter of the corresponding sphere.

where

Pj is the ROI value for sphere j, as computed in 4.7.4.1.2.2;

Bj is the average of the background ROI values for sphere j, as computed in 4.7.4.1.2.3;
Ag is the ACTIVITY concentration in the spheres;

Ag is the ACTIVITY concentration in the background.

The noise coefficient of variation CNj for each sphere diameter is computed as:

T Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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where

Bj is the average of the background ROI values for sphere j, as computed in 4.7.4.1.2.3;

Sj is the standard deviation of the background ROI values for sphere j, as computed in
4.7.4.1.2.3.

The contrast-to-noise ratio CNRj for each sphere diameter shall be computed as:

CNR; = (P{B;—1)ICN,; (13)
where
Pj is the ROI value for sphere j, as computed in 4.7.4.1.2.2;
Bj is the average of the background ROI values for sphere j, as computed in 4.7.4/.1.2.3;
CNj is the noise coefficient of variation for sphere j, as computed in Formula (12).
4.7.41.4 Quantification accuracy

Percent| deviation shall be computed from true ACTIVITY concentration in the phantom
background as showed in Formula (14):

where

AQg is the percent deviation from true ACTIVITY concentration in the background,;

B3, is the average PIXEL value for 37 mm’ROIl in the background (see 4.7.4.1.2.3) injunits of

kBqg/ml;
Ag is the ACTIVITY concentrationsin the phantom background in units of kBg/ml.
4.7.41.p Accuracy of scatter and ATTENUATION corrections

Accurady of scatter and ATTENUATION corrections shall be measured in the background|and the
lung inslert along the entire length of the phantom. A residual error in the lung insert shall be
calculated for every. slice. Quantification accuracy shall be calculated for the backgroyind ROI
for every slice.

The res|dualerror in the lung insert shall be calculated as showed in Formula (15):

ALR, = 100 % - WBLung,/Ag (15)

where

ALR, is the percent residual error in slice k;
WBLung, is the average PIXEL value in the lung insert ROl in slice k in units of kBg/ml;

Ag is the ACTIVITY concentration in the phantom background in units of kBg/ml.

The quantification accuracy in the background is calculated as showed in Formula (16):

AQWB, = 100 % - (WBBkg, — Ag)/Ag (16)
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is the percent residual error in slice k;

WBBkg, s the average PIXEL value in the background in slice k in units of kBg/ml;

Ap

4.7.4.2

is the ACTIVITY concentration in the phantom background in units of kBg/ml

Data analysis for PET/CT registration accuracy

Alignment of the PET and CT image volumes is crucial for diagnosis and for ATTENUATION
correction. X, Y, and Z-centroids of each sphere on the PET and CT scans shall be calculated
using a 3D ROI tool. If a 3D ROI tool is not available, then 2D ROIs shall be drawn on all slices
which contain the sphere. The image quality whole-body scan and corresponding CT scan will

be used

The foll
to Figur

On the
greater

the ROI
then cal

Then Cj

For the
to the s
then be

for comparison of the two image volumes.

e 8 b).

PET scan, the spheres shall be encircled completely. All PIXELS) in the ROI
han 1,25 times the average background (Bj for sphere j as defined in 4.7.4.1.2.

shall be set to one, otherwise they shall be set to zero. The X, Y, and Z-centro
culated as showed in Formula (17), Formula (18), and Fermula (19):

Cx;j=Zx " ROlpgt,j(x.y,2)/Z ROIpgr [(X,%,2); for all x,y,z of ROI
Cy,j =Xy- RO/PET,j(x,y,z)IZ ROIPET]/-(x,y,z); for all x,y,z of ROI

Cz;=2% 2z ROIpgt [(x,y.2)ZROIpgt (x,y,2); for all x,y,z of ROI
eTj = (Cx, Cy Cz;) shall be'identified as the centroid coordinate for sphere j

CT scan, the spheres shall be encircled completely. All PIXELs in the ROI which
bhere wall shall be set'to one and the others to zero. The X, Y, and Z-centroi
calculated as shewed in Formula (20), Formula (21) and Formula (22):

CX,j =X X - RO/CT,j(x,y,z)/E RO/CT,j(x,y,z); for all x,y,z of ROI

Cy,j =Xy- ROICT,j(x,y,z)/E RO/CT,j(x,y,z); for all x,y,z of ROI

bwing analysis shall be performed for the measurements with masses added ag¢cording

that are
B) within
ds shall

(17)

(18)

(19)

or PET.

belong
ds shall

(20)

(21)

Cz,j =Xz ROICT,j(x,y,z)IZ ROICT,j(x,y,z); for all x,y,z of ROI

(22)

Then Ccr,; = (Cx ), Cy Cz)) shall be identified as the centroid coordinate for sphere j for CT.

The distance between the PET and CT centroids shall be calculated for each sphere.

4.7.5

4.7.51

Report

Scan set up and phantom ACTIVITY concentrations

The following scan set up parameters shall be reported:

— scanner axial field of view;

— bed

"step size" between multiple acquisitions;
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— acquisition time per bed position;

— total

whole-body scan length;

— CT acquisition parameters: kVp, mAs, slice-thickness;

- PET

acquisition parameters: reconstructed field of view diameter, slice thickness,
acquisition mode as 2D or 3D, and method of randoms correction;

— reconstruction algorithm, methods used for ATTENUATION, scatter, and dead-time count loss
corrections, post reconstruction image filter and all associated parameters.

The sphere and phantom background ACTIVITY concentrations at start of the first measurement
made with the phantom positioned according to Figure 8 a) shall be reported.

4.7.5.2

The noi

The con
has a rg

The cor
contrast

4.7.5.3

The per
values i

47.54

The res

The len
10 % sh

4.7.5.5
The de

reported.

5 Ac(

Image quality

be coefficient of variation for all spheres shall be reported.

covery coefficient greater than 0,90 shall be identified and reported.

trast-noise-ratio for all spheres shall be reported. The smallest sphere for w
-noise-ratio exceeds four shall be identified and reported:

Quantification accuracy

Cent deviation from true ACTIVITY concentration for the background for the avera
h the region shall be reported.

Accuracy of scatter and ATTENUATION corrections

dual error in the lung insert and background shall be reported for every slice.

jth of any portion of the phantom where the magnitude of the residual error
all be reported.

Accuracy of PEJ and CT image registration

iation distance~in/mm between the PET and CT centroids for each sphere

COMPANYING DOCUMENTS

51 @

eneral

trast recovery coefficients for all spheres shall be reported. The smallest sphere that

hich the

je PIXEL

bxceeds

shall be

A document shall accompany each POSITRON EMISSION TOMOGRAPH that includes the information
contained in 5.2 to 5.8.

52 D
— dete
— dete
— COIN
— dete

esign parameters and configuration

ctor element dimensions and number of elements;
ctor material;

CIDENCE WINDOW;

ctor ring diameter;

— TRANSVERSE FIELD OF VIEW;

— AXIAL FIELD OF VIEW;

— SINO

GRAM sampling (linear and angular);

— axial sampling;
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— energy window;

— axial acceptance angle;

— reconstruction algorithm;

— method of RANDOM COINCIDENCE estimation;

— any additional information being considered essential by the MANUFACTURER to characterize
normal operation.

5.3  SPATIAL RESOLUTION

— TRANSVERSE RESOLUTION (radial and tangential) according to 4.2.5;

— AXIAL RESOLUTION according to 4.2.5;

— axia| PIXEL dimension according to 4.2.5;
— trangverse PIXEL dimensions according to 4.2.5.

5.4  Sensitivity
— SLICE SENSITIVITY according to 4.3.5;
— VOLYME SENSITIVITY according to 4.3.5.

5.5 S|CATTER FRACTION

SCATTER FRACTIONs SFi and SF according to 4.4.5.

5.6 CIOUNT RATE performance

— COUNT RATE CHARACTERISTIC and derived quantities'according to 4.5.5.1;

— method of correction for RANDOM COINCIDENCES;according to 4.5.5.1;
— accyracy of COUNT LOSS correction and associated plots according to 4.5.5.2.

5.7 TI|ME-OF-FLIGHT resolution
— TOFtresolution (FWHMr o ;), FWHMroE) and derived quantities according to 4.6.9

5.8
— scarn set up and phantom ACTIVITY concentrations according to 4.7.5.1;

mage quality and quantification accuracy of source ACTIVITY concentrationjs

— image quality according“to 4.7.5.2;

— quantification accuracy according to 4.7.5.3;

— accyracy of seatter and ATTENUATION corrections according to 4.7.5.4;
— accyracy of\RET and CT image registration according to 4.7.5.5;
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

DISPOSITIFS D'IMAGERIE PAR RADIONUCLEIDES -
CARACTERISTIQUES ET CONDITIONS D'ESSAI -

Partie 1: Tomographes a émission de positrons
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L'IEC 61675-1 a été établie par le sous-comité 62C: Appareils de radiothérapie, de medecine
nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipements
électriques dans la pratique médicale. Il s'agit d'une Norme internationale.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxieme édition parue en 2013. Cette édition
constitue une révision technique.

Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente: des exigences ont été modifiées ou ajoutées quant aux aspects techniques de la
RESOLUTION SPATIALE, du mesurage de la sensibilité, de la FRACTION DE DIFFUSION, de la
performance du TAUX DE COMPTAGE, de la qualité d'image et de I'’exactitude de la superposition
d’images en TEP ou CT.
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INTRODUCTION

Apres les progrés réalisés dans le domaine des TOMOGRAPHES A EMISSION DE POSITRONS, la
plupart des tomographes peuvent maintenant étre utilisés en mode d'acquisition totalement 3D.
Afin de satisfaire a cette tendance, le présent document décrit les conditions d'essai en tenant
compte de cette caractéristique d'acquisition. En outre, les TOMOGRAPHES A EMISSION DE
POSITRONS modernes intégrent souvent des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour
TOMODENSITOMETRIE (CT). Dans le présent document, les dispositifs hybrides TEP-CT sont
considérés comme représentatifs de I'état de I'art, les TOMOGRAPHES A EMISSION DE POSITRONS
spécialisés n'intégrant pas le rayonnement X constituant seulement des cas particuliers.

Bien que les méthodes d'essai spécifiées dans le présent document soient optimisées pour le
compospnt TEP des dispositifs hybrides TEP-CT, elles peuvent étre également utilis§es pour
le composant TEP des dispositifs hybrides TEP-RM (tomographie par émission de| pgsitrons-
résonance magnétique).

Les méthodes d'essai spécifiées dans le présent document ont été sgéléctionnées|afin de
refléter,|autant que possible, l'utilisation cliniqgue des TOMOGRAPHES A EMISSION DE PO$ITRONS.
L'object|f est de faire en sorte que les essais soient réalisés par les FABRICANTS et de pgermettre
a ces derniers de décrire les caractéristiques des TOMOGRAPHES A EMJSSION DE POSITRONS dans
les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Le présent document n’indique pas quels essais sont
effectuéls par le FABRICANT sur un tomographe particulier ou quelles normes de classjification
peuven{i étre utilisées par le FABRICANT pour caractériser les ‘performances des TOMOGRAPHES
A EMISSION DE POSITRONS.
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DISPOSITIFS D'IMAGERIE PAR RADIONUCLEIDES -
CARACTERISTIQUES ET CONDITIONS D'ESSAI -

Partie 1: Tomographes a émission de positrons

1 Domaine d’application

La présente partie de I'|EC 61675 spécifie la terminologie et les méthodes d'essai relatives a
la desgription des caractéristiques des TOMOGRAPHES A EMISSION DE POSITRONS. Les
TOMOGRAPHES A EMISSION DE POSITRONS détectent le RAYONNEMENT D'ANNIHILATION des
RADIONUCLEIDES qui émettent des positrons par la DETECTION EN COINCIDENCE.

2 Réflérences normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constitdent, pour tout qu partie
de leur|contenu, des exigences du présent document. Pour les-références datéeg, seule
I’édition| citée s’applique. Pour les références non datées, la derniere édition du docuent de
référenge s’applique (y compris les éventuels amendements)!

IEC TR60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (dispohible en
anglais seulement)

3 Termes et définitions

Pour leg besoins du présent document, les-termes et définitions de I'lEC TR 60788:2004, ainsi
que les suivants s'appliquent.

L'ISO ef I'lEC tiennent a jour des\bases de données terminologiques destinées a étre (itilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

o |EC [Electropedia: dispenible a I'adresse http://www.electropedia.org/

e |SO|Online browsing/platform: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp
3.1

tomographie
radiogrgphie d'une ou de plusieurs tranches d'un objet

[SOURCEEnangtais, TEC TR 60783872004, Tm-41-15]

3.11

tomodensitométrie par émission

TPE

méthode d'imagerie qui permet la représentation de la distribution spatiale des RADIONUCLEIDES
incorporés dans des coupes bidimensionnelles sélectionnées a travers I'objet

3.1.1.1

projection

transformation d'un objet tridimensionnel en son image bidimensionnelle ou d'un objet
bidimensionnel en son image unidimensionnelle, par l'intégration de la propriété physique qui
détermine I'image le long de la direction du FAISCEAU DE PROJECTION

Note 1 a l'article: Ce processus est décrit mathématiquement par des intégrales de lignes dans la direction de
PROJECTION (le long de la LIGNE DE REPONSE); il est appelé "transformée de Radon".
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3.1.1.2

faisceau de projection

faisceau qui détermine le plus petit volume possible dans lequel la propriété physique qui
détermine I'image est intégrée au cours du processus de mesure

Note 1 a l'article: La forme du FAISCEAU DE PROJECTION est limitée par la RESOLUTION SPATIALE dans chacune des
trois dimensions.

Note 2 a l'article: Le FAISCEAU DE PROJECTION a généralement la forme d'un cylindre ou d'un céne long et fin. En

TOMOGRAPHIE PAR EMISSION DE POSITRONS, il s'agit du volume utile entre deux éléments de détecteurs utilisés en
coincidence.

3.1.1.3

angle df.p.l:a,i.er‘finn
angle aliquel la PROJECTION est mesurée ou acquise
3.1.1.4

sinogramme
afficha%e bidimensionnel de toutes les PROJECTIONS unidimensionnelles d'une COUPE|D'OBJET
en foncfion de I'ANGLE DE PROJECTION

Note 1 a Yarticle: L'ANGLE DE PROJECTION est affiché sur I'ordonnée, et la coordannée de la projection lipéaire sur
I'abscissel.

3.1.1.5
coupe d'objet
propriétg physique qui correspond a une coupe dans_l'objet qui détermine les informations
mesuré¢s et qui est affichée dans I'image tomographigue

3.1.1.6
plan d'image
plan attfibué a un plan dans la COUPE D'OBJET

Note 1 a [farticle: Le PLAN D'IMAGE est généralement le plan médian de |la COUPE D'OBJET correspondante

3.1.1.7
axe du systéme
axe de s$ymétrie caractérisé.par les propriétés géométriques et physiques de la dispogition du
systeme

Note 1 a ['article: Dans Un TOMOGRAPHE A EMISSION DE POSITRONS circulaire, I'AXE DU SYSTEME est |'axe qui passe
par le cerjtre de I'anngau.du détecteur. Dans le cas des tomographes a détecteurs rotatifs, il correspond p I'axe de
rotation.

3.1.1.8
volume|tomographique

juxtaposition-de-toustes-élémenisvolumigues-gui-contrHbueni-aux-PROJECTIONS-mesurees pour

tous les ANGLES DE PROJECTION

3.1.1.8.1

champ de visualisation transversal

dimensions d'une coupe a travers le VOLUME TOMOGRAPHIQUE, perpendiculaire a I'AXE DU
SYSTEME

Note 1 a I'article: Un CHAMP DE VISUALISATION TRANSVERSAL circulaire est décrit par son diamétre.

Note 2 a l'article: Dans le cas des VOLUMES TOMOGRAPHIQUES non cylindriques, le CHAMP DE VISUALISATION
TRANSVERSAL peut dépendre de la position axiale de la coupe.
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3.1.1.8.2
champ de visualisation axial

AFOV

champ caractérisé par les dimensions d'une coupe a travers le VOLUME TOMOGRAPHIQUE,
paralléle a et incluant I'AXE DU SYSTEME

Note 1 a |

‘article:

En pratique, le CHAMP DE VISUALISATION AXIAL n'est spécifié que par sa dimension axiale, donnée

par la distance entre le centre des PLANS D'IMAGES les plus éloignés définis, a laquelle s'ajoute la moyenne de la
RESOLUTION AXIALE mesurée.

Note 2 a I'article: L’abréviation "AFOV" est dérivée du terme anglais développé correspondant "axial field of view".

3.1.1.8.3

champ ge-visualisation-tetal

champ ¢aractérisé par les dimensions (tridimensionnelles) du VOLUME TOMOGRAPHIQUE
3.1.2

tomographie par émission de positrons

TEP

TOMODENSITOMETRIE PAR EMISSION qui utilise le RAYONNEMENT ‘“-D'ANNIHILATI(Q
RADIONUCLEIDES émettant des positrons par la DETECTION EN COINCIDENCE

3.1.2.1

tomographe a émission de positrons

disposit|f de tomographie qui détecte le RAYONNEMENT,_D/ANNIHILATION des RADIONU

émettant des positrons par la DETECTION EN COINCIDENCE

3.1.2.2

rayonn¢ment d'annihilation

rayonng

d'exister

3.1.2.3

détectiIn en coincidence

méthod
photon
Note 1 a |
Note 2 a

électroniq
respectivg

3.1.2.4

ment ionisant produit lorsqu'une particule et son antiparticule interagissent et

qui permet de vérifiersi’deux détecteurs opposés ont détecté simultanérn
chacun

article: Dans cette/methode, les deux photons sont concaténés en un seul événement.
'article: La DETECTION EN COINCIDENCE entre deux éléments de détecteurs opposés sert de g

ue pour définifile ‘FAISCEAU DE PROJECTION correspondant ou la LIGNE DE REPONSE (LOR) corres
ment.

de’coincidence

fenétre
intervall

3.1.2.5

N des

CLEIDES

cessent

nent un

ollimation
bondante,

e de temps au cours duquel deux photons détectés sont considérés comme sinmultanés

ligne de réponse

LOR

axe du FAISCEAU DE PROJECTION

Note 1 a

Note 2 a |
3.1.2.6
coincid
somme

I'article: En TEP, la LIGNE DE REPONSE est la ligne qui relie le centre de deux éléments de détecteurs
opposés utilisés en coincidence.

'article: L’abréviation "LOR" est dérivée du terme anglais développé correspondant "line of response”.

ences totales
de toutes les coincidences détectées
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3.1.2.6.1

coincid

ence réelle

résultat de la DETECTION EN COINCIDENCE de deux événements gamma en provenance de la
méme annihilation de positrons

3.1.2.6.2

coincid

ence réelle diffusée

COINCIDENCE REELLE dans laquelle au moins un photon participant a été diffusé avant la

DETECTI

ON EN COINCIDENCE

3.1.2.6.3

coincid
différen

3.1.2.6.
coincid

ence réelle non diffusée

Ce entre les COINCIDENCES REELLES et les COINCIDENCES REELLES DIFFUSEES

i
ence aléatoire

résultat|d'une DETECTION EN COINCIDENCE dans laquelle les photons participants ne proyiennent
pas de la méme annihilation de positrons

3.1.2.7

taux de[singles

TAUX DH COMPTAGE mesuré sans DETECTION EN COINCIDENCE, Mmais avec discrimination en
énergie

3.1.3

reconsfitution bidimensionnelle

reconstitution d'image dans laquelle les données_sont recombinées avant la reconstittion en
SINOGRAMMES, qui sont les données de PROJECTION des coupes transversales, congidérées
comme |étant indépendantes les unes des autres et comme étant perpendiculaires a ['AXE DU
SYSTEME

3.1.4

reconsfitution tridimensionnelle

reconstitution d'image dans laquelle les LIGNES DE REPONSE ne se limitent pas| a étre
perpendiculaires a I'AXE DU SYSTEME, une LIGNE DE REPONSE pouvant ainsi traverser pllusieurs
coupes fransversales

3.2

matricel image

<médecfine nucléaijre> matrice dans laquelle chaque élément correspond a la gropriété
physiqup mesurée ou calculée de I'objet a I'endroit décrit par les coordonnées de cet ELEMENT
DE MATRICE

3.2.1

élément de matrice
plus petite unité d'une MATRICE IMAGE, qui est attribuée en localisation et en taille a un certain
élément volumique de l'objet (VOXEL)

3.2.2
pixel

ELEMENT DE MATRICE dans une MATRICE IMAGE bidimensionnelle

3.2.3
voxel

élément volumique de I'objet qui est attribué a un ELEMENT DE MATRICE dans une MATRICE IMAGE

bidimen

sionnelle ou tridimensionnelle
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Note 1 a l'article: Les dimensions du VOXEL sont déterminées par les dimensions de I'ELEMENT DE MATRICE
correspondant par I'intermédiaire des facteurs d'échelle appropriés et par la RESOLUTION SPATIALE du systéme dans
chacune des trois dimensions.

3.3

fonction de distribution de points

PSF

image scintigraphique d'une SOURCE PONCTUELLE

Note 1 a l'article: L’abréviation "PSF" est dérivée du terme anglais développé correspondant "point spread
function".

3.3.1
fonctionde distribution de points physique

<tomographes> FONCTION DE DISTRIBUTION DE POINTS bidimensionnelle dans des plans
perpendiculaires au FAISCEAU DE PROJECTION a des distances spécifiées du détecteur

Note 1 a|l'article: La FONCTION DE DISTRIBUTION DE POINTS PHYSIQUE caractérise les performances {'imagerie
purement| physiques (intrinséques) du dispositif de tomographie et elle est indépendante, par exgmple, de
I'échantillpnnage, de la reconstitution d'image et du traitement d'image. Un FAISCEAU DEPRQJECTION est caractérisé
par l'intédralité de toutes les FONCTIONS DE DISTRIBUTION DE POINTS PHYSIQUES en fonction‘de la distance |e long de
son axe.

3.3.2
fonction axiale de distribution de points
profil qUi passe par le pic de la FONCTION DE DISTRIBUTION DE’/POINTS PHYSIQUE dans [un plan
paralléle a I'AXE DU SYSTEME

3.3.3
fonction transversale de distribution de points
FONCTION DE DISTRIBUTION DE POINTS bidimensionnelle reconstituée dans un PLAN |D'IMAGE
tomogrgphique

Note 1 a |'article: En TOMOGRAPHIE, la FONCTIONSTRANSVERSALE DE DISTRIBUTION DE POINTS peut également étre
obtenue § partir d'une SOURCE LINEAIRE paralléle)a I'AXE DU SYSTEME.

3.4
résolution spatiale
<médecjine nucléaire> capacité a concentrer la distribution de densité de comptage dans
I'image d'une SOURCE PONCTUELLE en un point

3.41
résolution transversale
RESOLUTION SPATIALE dans un plan reconstitué perpendiculaire a I'AXE DU SYSTEME

3.41.1
résolution radiale
RESOLUTION TRANSVERSALE le long d'une ligne qui passe par la position de la source et I'AXE DU
SYSTEME

3.4.1.2
résolution tangentielle
RESOLUTION TRANSVERSALE dans la direction orthogonale a la direction de la RESOLUTION RADIALE

3.4.2
résolution axiale
RESOLUTION SPATIALE le long d'une ligne paralléle & I'AXE DU SYSTEME

Note 1 a l'article: La RESOLUTION AXIALE s'applique uniquement aux tomographes qui bénéficient d'un
échantillonnage axial suffisamment précis satisfaisant au théoréme d'échantillonnage.
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équivalente

largeur du rectangle ayant la méme superficie et la méme hauteur que la fonction de réponse,
par exemple, la FONCTION DE DISTRIBUTION DE POINTS

Note 1 a I'article: La EW reflete mieux les queues de diffusion de la fonction de réponse que la largeur a mi-hauteur

(FWHM -

Note 2 a |

full width at half maximum) ou la largeur au dixieme (LD).

'article: L’abréviation "EW" est dérivée du terme anglais développé correspondant "equivalent width".

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-34-45]

3.4.4

largeur
FWHM
pour un

a mi-hauteur

b courbe en forme de cloche, distance parallele a I'axe des abscisses.entre lg

d'ordonnée égale a la moitié de I'ordonnée maximale

Note 1 a

maximum'.

[SOUR(

3.5

'article: L’abréviation "FWHM" est dérivée du terme anglais développé coerrespondant "full wi

LE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-73-02]

coefficient de reprise

concent
d'ACTIVI

Note 1 a
d'ACTIVITH

3.6

sensibi
rapport
dans le

Note 1 a |
FRACTION

3.7
sensibi
somme

3.8

ration d'ACTIVITE (d'image) mesurée d'un volume actif divisée par la concs
[E réelle de ce volume, les facteurs d'étalonnage d'ACTIVITE étant négligés

'article: Pour les mesurages réels, la concentration d'ACTIVITE réelle est remplacée par la con
mesurée dans un grand volume.

ité de coupe
entre le TAUX DE COMPTAGE.mesuré sur le SINOGRAMME et la concentration d'
fantbme

article: En TEP, les impulsions mesurées sont corrigées numériquement en diffusion, par le rg
DE DIFFUSION.

ité volumigue
des difféfentes SENSIBILITES DE COUPE

caracté

S points

th at half

ntration

Centration

ACTIVITE

trait de la

ristique du taux de comptage

fonction établissant la relation entre le TAUX DE COMPTAGE observé et le TAUX DE COMPTAGE REEL

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-34-21]

3.8.1

perte de comptage
différence entre le TAUX DE COMPTAGE mesuré et le TAUX DE COMPTAGE REEL provoquée par le

TEMPS D

3.8.2
taux de
nombre

E RESOLUTION fini de I'appareil

comptage
d'impulsions par unité de temps
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3.8.3
taux de comptage réel
TAUX DE COMPTAGE qui est observé pour le TEMPS DE RESOLUTION zéro de l'instrument

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-34-20]

3.9

fraction de diffusion

SF

rapport entre les COINCIDENCES REELLES DIFFUSEES et la somme des COINCIDENCES REELLES
DIFFUSEES et NON DIFFUSEES pour un montage expérimental donné

Note 1 to emtry—tabreviatiom “SF estderives duterme angtars devetoppe correspondant-“scatter fractior

3.10
source [ponctuelle
SOURCE|RADIOACTIVE proche d'une fonction ¢ dans chacune des trois dimensions

3.1
source [linéaire
SOURCE| RADIOACTIVE droite proche d'une fonction 6 dans de€ux-dimensions et cgnstante
(uniforme) dans la troisieme dimension

3.12
étalonnfage
<tomodénsitométrie par émission> processus d'établissement de la relation entre le [TAUX DE
COMPTAGE par élément volumique localement dans l'image et la concentration d'ACTIVITE
corresppndante dans l'objet, pour des tailles d'objéts n’exigeant pas de CORRECTION DE [REPRISE

Note 1 a |'article: Pour que cet ETALONNAGE soit,suffisamment indépendant de I'objet a I'étude, il est gbligatoire
d'appliqugr les corrections adéquates aux données, par exemple ATTENUATION, diffusion, PERTE DE CIOMPTAGE,
décroissahce de la radioactivité, normalisation du détecteur, COINCIDENCES ALEATOIRES (TEP) ¢t rapport
d'embran¢hement (TEP). L'indépendance de I'ebjet doit dimensionner les images cliniques en matiére de kBg/ml ou
de valeur$ de fixation normalisées (SUV).

3.13
performance du taux de comptage en TEP
relation| entre le TAUX /BE*COMPTAGE mesuré des COINCIDENCES REELLES, COINCJDENCES
ALEATOIRES ET COINCIDENEGES TOTALES, et le taux de comptage équivalent bruit, d'une|part, et
I'ACTIVITE, d'autre parft

3.14
résolution en\temps de vol
résolution TOF
incertitude-de mesure de la différence du temps d’arrivée des deux photons issus di méme
eévénement d’annihilation

Note 1 a I'article: L’abréviation "TOF" est dérivée du terme anglais développé correspondant "time-of-flight".
4 Méthodes d'essai

4.1 Généralités

Pour tous les mesurages, les paramétres d’acquisition du tomographe doivent étre définis
conformément a son mode normal de fonctionnement, c'est-a-dire qu'il n’est pas ajusté
particulierement pour le mesurage de paramétres spécifiques. Si le tomographe est spécifié
pour fonctionner dans différents modes influencant les paramétres de performance, par
exemple avec des angles d'admission axiaux différents, avec une RECONSTITUTION
BIDIMENSIONNELLE et une RECONSTITUTION TRIDIMENSIONNELLE, les résultats d'essai doivent étre
consignés pour chacun des modes de fonctionnement. La configuration du tomographe (par
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exemple, seuils d'énergie, angle d'admission axial, algorithme de reconstitution) doit étre
choisie conformément a la recommandation du FABRICANT et établie clairement. Si un essai ne
peut pas étre réalisé exactement comme cela est spécifié dans le présent document, les raisons
expliquant I'écart et les conditions exactes dans lesquelles I'essai a été effectué doivent étre
établies clairement.

Par hypothése, un TOMOGRAPHE A EMISSION DE POSITRONS est capable d’estimer les
COINCIDENCES ALEATOIRES et d'effectuer la correction appropriée. En outre, un TOMOGRAPHE A
EMISSION DE POSITRONS permet des corrections associées a la diffusion, a I'ATTENUATION, a la
PERTE DE COMPTAGE, au rapport d'embranchement, a la décroissance de la radioactivité et a
I'ETALONNAGE.

Sauf sgécification coniraire, Tes fanidmes d'essai doiveni &élre cenirés dans le ,CHAMP DE
VISUALIGATION AXIAL du tomographe.

4.2 RESOLUTION SPATIALE
4.2.1 Généralités

Les mesgurages de la RESOLUTION SPATIALE décrivent en partie la capacité d'un tomographe a
reprodujre la distribution spatiale d'un traceur dans un objet, dans‘\uhe image reconstifuée. Le
mesurage doit étre effectué en reproduisant I'image de SOURCES'PONCTUELLES dans I'@ir et en
reconstituant les images, a I'aide d'un filtre de reconstitution fin. Bien que cela ne regrésente
pas la condition de reproduction de I'image d'un PATIENT, dans laquelle la diffusion d¢gs tissus
est présente et dans laquelle des statistiques limitées) exigent ['utilisation d'un filtre de
reconstitution lisse et/ou de méthodes de reconstitution itératives, la RESOLUTION $PATIALE
mesuré¢ fournit une comparaison objective entre les’\tomographes.

4.2.2 |Objet

L'objet de ce mesurage est de caractériserla capacité du tomographe a capter de petit$ objets.

La RESQLUTION SPATIALE doit étre caractéerisée par la largeur des FONCTIONS TRANSVERSALES DE
DISTRIBUYTION DE POINTS reconstituées de SOURCES PONCTUELLES radioactives. La largeur de la
FONCTION DE DISTRIBUTION DE P@INTS doit étre mesurée par la LARGEUR A MI-HAUTEUR (FWHM) et
la LARGEUR EQUIVALENTE (EW).

4.2.3 Méthode
4.2.31 Généralités
Pour tous lessystémes, la RESOLUTION SPATIALE doit étre mesurée dans le PLAN |D'IMAGE

transvefsal,( dans deux directions (c'est-a-dire, radiale et tangentielle) et dans la direction
axiale.

4.2.3.2 RADIONUCLEIDE

Le RADIONUCLEIDE utilisé pour le mesurage doit étre de 18F ou 22Na, avec une ACTIVITE telle que
la PERTE DE COMPTAGE en pourcentage soit inférieure a 5 % ou que le taux de COINCIDENCE
ALEATOIRE soit inférieur a 5 % du taux de COINCIDENCE TOTALE.

4.2.3.3 Distribution de la source radioactive
4.2.3.3.1 Généralités

Des SOURCES PONCTUELLES doivent étre utilisées avec la dimension la plus importante qui est
inférieure ou égale a 1 mm.
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4.2.3.3.2 Positionnement de la source

Les SOURCES PONCTUELLES, suspendues dans l'air, doivent étre utilisées afin de réduire le plus
possible la diffusion, pour les mesurages de la RESOLUTION TRANSVERSALE. Les mesurages de
résolution doivent étre effectués sur deux plans perpendiculaires a I'AXE LONGITUDINAL du
tomographe, I'un placé au centre du CHAMP DE VISUALISATION AXIAL et l'autre situé sur un plan
décalé de 3/8 du CHAMP DE VISUALISATION AXIAL (c'est-a-dire 1/8 du CHAMP DE VISUALISATION AXIAL
a partir de I'extrémité du tomographe) par rapport au plan central. Sur chaque plan, des sources
doivent étre positionnées a 1 cm, 10 cm et 20 cm de I'AXE DU SYSTEME (la position a 20 cm peut
étre omise si elle ne rentre pas dans le CHAMP DE VISUALISATION TRANSVERSAL). Les sources
doivent étre positionnées sur la ligne horizontale ou verticale qui coupe I'AXE DU SYSTEME, de
sorte que les directions radiale et tangentielle soient alignées sur la grille d'image.

4.2.3.4 Collecte de données

Les donjnées doivent étre rassemblées pour toutes les sources dans chacune dés six positions
spécifiées en 4.2.3.3.2, soit individuellement, soit en groupes de sources multiples,| afin de
réduire |le plus possible le temps d'acquisition des données. Au moins,400 000 impulsions
doivent étre acquises pour chaque SOURCE PONCTUELLE.

4.2.3.5 Traitement des données

La recopstitution par rétroprojection filtrée a I'aide d'un filire de rampe avec une couplure a la
fréquence de Nyquist des données de PROJECTION ou de Jeur’équivalent 3D doit étre| utilisée
pour tolites les données de la RESOLUTION SPATIALE. Aucune méthode d'amélioratign de la
résolutipn ne doit étre utilisée. La taille de pixel dans<e plan transversal doit étre chpisie de
maniére a obtenir au moins 3 pixels par largeur FWHM.

Les résultats obtenus avec d'autres algorithmes.de reconstitution peuvent étre consignés en
complément des résultats de la rétroprojection filtrée, a condition que les méthgdes de
reconstitution alternatives employées et de€s paramétres associés soient décrits de facgon
suffisamment détaillée pour permettre la-reproduction des résultats d'étude.

4.2.4 Analyse

La RESQLUTION RADIALE et |a“RESOLUTION TANGENTIELLE doivent étre déterminées par la
formatign de fonctions de réponse unidimensionnelles. Ces fonctions de réponse doivient étre
créées par la prise de profils de la FONCTION TRANSVERSALE DE DISTRIBUTION DE POINTS g travers
I'image BD reconstituéey de chaque SOURCE PONCTUELLE dans les directions ragliale et
tangentielle, passant'par le pic de la distribution. La largeur de chaque profil doit étre ¢gale au
double de la FWHM-prévue dans les deux directions perpendiculaires a la direction de I'analyse.

La RESQLUTION AXIALE des mesurages de SOURCE PONCTUELLE doit étre déterminég¢ par la
formatign e fonctions de réponse unidimensionnelles (FONCTIONS AXIALES DE DISTRIBUTION DE
POINTS) lguiproviennentdelaprise-deprofils atravers image 3D reconstituée-danstadirection

axiale, passant par le pic de la distribution. La largeur de chaque profil doit étre égale au double
de la FWHM prévue dans les deux directions perpendiculaires a la direction de I'analyse.

Chaque largeur FWHM doit étre déterminée par interpolation linéaire entre les PIXELS adjacents
a la moitié de la valeur maximale de PIXEL, qui correspond au pic de la fonction de réponse
(voir Figure 1). La valeur maximale de PIXEL C,, doit étre déterminée a I'aide d'un ajustement

parabolique, a partir du point maximal et de ses deux plus proches voisins. Les valeurs doivent
étre converties en millimétres par multiplication avec la largeur de PIXEL appropriée.
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NOTE Q@ est la valeUkt.maximale de la courbe d’'interpolation, A et B sont les points d'intersection de|la courbe
d'impulsigns d'interpolation et de la ligne de valeur a mi-hauteur. Alors FWHM = X - X,.

Figure 1 — Evaluation de la FWHM

Chaque LARGEUR EQUIVALENTE (EW) doit étre mesurée a partir de la fonction de réponse
correspondante. La EW doit étre calculée a partir de la Formule (1):

EW = MZ,.c,-
Crm (1)

ou

Z' " est la somme des impulsions dans le profil entre les limites définies par 1/20 C,, de
chaque cété du pic;
Cm est la valeur maximale de PIXEL du profil telle qu'elle est déterminée par le calcul de la

FWHM ci-dessus, opposée a la valeur maximale de pixel a partir des localisations de
pixel;
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PW  estla largeur de PIXEL en millimétres (voir Figure 2).

N I
7

Valeur maximale, C,,

X X
i N+ EC

NOTE Lp EW est'donnée par la largeur du rectangle qui présente la superficie de la FONCTION DE DIS[TRIBUTION
LINEAIRE ¢t sa valeur maximale C,.

EW = %(¢;xPW)/Cpy

La largeur de PIXEL PW est égale a x,; , —x;.

Les superficies hachurées de la méme maniére sont égales.

Figure 2 — Evaluation DE LA LARGEUR EQUIVALENTE (EW)
4.2.5 Rapport
La RESOLUTION RADIALE, la RESOLUTION TANGENTIELLE et la RESOLUTION AXIALE (FWHM et EW)

associées a chaque position de SOURCE PONCTUELLE doivent étre calculées et consignées. Les
dimensions de PIXEL transversale et axiale doivent étre consignées.

Si des méthodes de reconstitution particuliéres ont été utilisées, les résultats des essais doivent
étre consignés et la méthodologie employée doit étre décrite avec exactitude.
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4.3 Sensibilité tomographique
4.3.1 Généralités

La sensibilité tomographique est un parameétre qui caractérise la vitesse a laquelle les
événements de coincidence sont détectés en présence d'une SOURCE RADIOACTIVE dans la limite
de faible ACTIVITE, dans laquelle les PERTES DE COMPTAGE et les COINCIDENCES ALEATOIRES sont
négligeables. Le taux mesuré de COINCIDENCES REELLES pour une distribution donnée de la
SOURCE RADIOACTIVE dépend de nombreux facteurs, y compris le matériau, la taille et le facteur
de tassement du détecteur, le diameétre des anneaux du tomographe, la fenétre d'admission
axiale et la configuration des cloisons, I'ATTENUATION, la diffusion, le temps mort et les seuils
d'énergie.

4.3.2 |Objet

L'objet de ce mesurage est de déterminer le taux de COINCIDENCES REELLES (NON DIFFUSEES
détecté [par unité de concentration d'ACTIVITE pour une source volumique normalisée,|c'est-a-
dire un fantéme cylindrique de dimensions données.

4.3.3 Méthode
4.3.3.1 Généralités

L'essai fle sensibilité tomographique place un volume spécifié de solution radioactive d'ACTIVITE
connue [dans le CHAMP DE VISUALISATION TOTAL du TOMOGRAPHE A EMISSION DE POSITRONS et
observe| le TAUX DE COMPTAGE obtenu. La sensibilité duj)systéme doit étre calculée a partir de
ces valgurs. L'essai dépend sérieusement des analyses'exactes d'ACTIVITE mesurées dans un
comptelir de radiation ou un compteur puits. Il est difficile de maintenir un ETALONNAGE absolu
avec de|tels dispositifs a des exactitudes de 10 % Il convient de prendre en considération les
normes |de référence absolues qui utilisent des‘€metteurs de positrons si des degrés plug élevés
d’exactifude sont exigés.

Une deg derniéres trames de I'essai de PERFORMANCE du TAUX DE COMPTAGE en TEP (4.5) peut
étre utilisée pour déterminer la SENSIBILITE DE COUPE et la SENSIBILITE VOLUMIQUE si le
RADIONUCLEIDE utilisé pour ces mesurages est de 18F.

4.3.3.2 RADIONUCLEIDE
Le RADIQNUCLEIDE utilis€ pour ces mesurages doit étre de 18F. La quantité d’ACTIVITE AUMOMENT

DU meslirage de la_ sensibilité tomographique doit étre telle que le pourcentage de PERTES DE
COMPTASGE soit infétieur a 2 %.

4.3.3.3 Distribution de la SOURCE RADIOACTIVE

Le fantdme’d'essai doit étre un cylindre droit plein composé de polyéthyléne qui présante une
densité relative de (0,96 + 0,01) g/cm3, de diamétre extérieur (203 + 3) mm et de longueur
totale (700 £ 5) mm. Un trou de (6,5 + 0,3) mm est percé parallelement a I'axe central du
cylindre, a une distance radiale de (45 + 1) mm. Pour faciliter la fabrication et la manipulation,
le cylindre peut se composer de plusieurs segments, assemblés au cours des essais.
Cependant, au moment de la conception et de I'assemblage du fantéme complet, les segments
adjacents doivent étre bien serrés les uns contre les autres, le moindre espace laissé
permettant la formation de régions axiales étroites de rayonnement sans diffusion.

L'élément de SOURCE LINEAIRE du fantdme d'essai doit étre un tube en polyéthyléne ou en
plastique recouvert de polyéthyléne transparent de (800 + 5) mm de longueur, qui présente un
diameétre intérieur de (3,2 £ 0,2) mm et un diamétre extérieur de (4,8 £ 0,2) mm.

L'élément de SOURCE LINEAIRE du fantdme d'essai doit étre rempli d'eau bien mélangée avec la
quantité mesurée d'ACTIVITE jusqu'a une longueur de (700+%5)mm et fermé aux
deux extrémités. Cette SOURCE LINEAIRE doit étre insérée dans le trou percé dans le fantdéme
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d'essai de sorte que I'ACTIVITE de la SOURCE LINEAIRE corresponde a la longueur du fantéme en
polyéthyléne. Le fantdbme d'essai équipé de la SOURCE LINEAIRE doit étre installé sur le lit
d'examen normalisé fourni par le FABRICANT. Le fantdme doit étre surélevé de (5 + 0,5) cm au-
dessus du lit d’examen, a 'aide des moyens de montage tels que des blocs de mousse placés
hors du CHAMP DE VISUALISATION AXIAL, et doit étre pivoté de sorte que I'élément de SOURCE
LINEAIRE se retrouve au plus prés du lit d’examen (voir Figure 3). Le lit d’examen doit étre
positionné a (15,2 £ 0,5) cm en dessous du centre du CHAMP DE VISUALISATION TRANSVERSAL de
sorte que le fantéme soit centré dans ce CHAMP.

Si le fantdbme ne peut étre centré comme cela est décrit ci-dessus, des blocs de montage
d’autres dimensions peuvent étre utilisés pour centrer le fantdéme dans le champ de
visualisation transversal. La distance entre la table utilisée et le centre du champ de

. T . Ly oA . .
visualis attortramsversatdoit-étre consStgnee:

Dimensions\en npillimétres

Centre 6

253

Trou de 6,5 mm =

e Y

o .
o Sommet du lit

IEC

NOTE Leg trou de 6,5 mm est destiné a {‘insertion de la SOURCE LINEAIRE.

Figure 3 — Configuration du fantome de diffusion et position sur le lit d'examen

4.3.3.4 Collecte de~données

Chaque|événemeni de coincidence qui apparait entre différents détecteurs ne doit étre pris en
compte [qu'une\fois. Les données sont assemblées en SINOGRAMMES. Tous les événements
doivent [étre(aftribués a la coupe transversale qui passe par le centre de la LIGNE DE REPONSE
CORRESPONDANTE.

Au moins 500 000 impulsions en coincidence réelle sont acquises.

4.3.3.5 Traitement des données

La baisse de la concentration d'ACTIVITE dans le fantdme doit étre corrigée afin de déterminer
la concentration d'ACTIVITE moyenne a,,, au cours du temps d'acquisition des données T,.,, a

partir de la formule (2) ci-dessous:

_Aca 1 Tup exp{TC"’" ~To InZ} 1- exp[— Tacq |an

Qave
V In2T T T
acq 1/2 1/2 (2)
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74 est le volume nominal du fantéme d’essai (22 700 cm3);

Acg est I'ACTIVITE multipliée par le rapport d'embranchement ("activité des positrons")
mesurés au temps T,;

T, estlapériode de démarrage de l'acquisition;

T4» estla PERIODE RADIOACTIVE du RADIONUCLEIDE.
Aucune correction de la normalisation du détecteur, de la PERTE DE COMPTAGE, des

COINCIDENCES REELLES DIFFUSEES et de I'ATTENUATION ne doit étre appliquée. Les données
doivent étre corrigées en COINCIDENCES ALEATOIRES.

4.3.4 | Analyse

Tous le$ PIXELS du SINOGRAMME qui sont situés a plus de 25 cm de I'AXE DUISYSTEME| doivent
étre mig a zéro.

Les impplsions totales C; ;. sur chaque coupe i doivent étre obtenues.en additionnantjtous les
PIXELS du SINOGRAMME correspondant. La SENSIBILITE DE COUPE S; associée aux événements
non difflisés doit étre déterminée a partir de la Formule (3) ci-dessous:

s, = Citot (1-SF)
Tacq ave (3)
ou
SF; @st la FRACTION DE DIFFUSION correspondante (voir 4.4).

La SENSIBILITE VOLUMIQUE S,,; doit étre’ égale a la somme des S; sur toutes les colipes du
tomogrgdphe dans le CHAMP DE VISUALTSATION AXIAL.

4.3.5 Rapport

La SENSIBILITE VOLUMIQUE_S;,; doit étre consignée. Les valeurs de la SENSIBILITE DE QOUPE S;
doivent tre consignées-sous la forme d’un graphique.

4.4 Mesurage de la diffusion

4.4.1 Généralités

La diffusion des photons crees dans anninitation de positrons entraine des evenements de
coincidence avec des informations erronées en ce qui concerne la localisation de la source de
rayonnement. Du fait des variations de conception et de mise en application, les TOMOGRAPHES
A EMISSION DE POSITRONS présentent des sensibilités différentes au rayonnement diffusé.

4.42 Objet

L'objet de cette procédure est de mesurer la sensibilité relative du systéme au rayonnement
diffusé, exprimée par la FRACTION DE DIFFUSION (SF), ainsi que les valeurs de la FRACTION DE
DIFFUSION dans chaque coupe SF/-.
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4.4.3 Méthode
4.4.3.1 Généralités

Le fantéme d'essai doit étre un cylindre droit plein composé de polyéthyléne qui présente une
densité relative de (0,96 + 0,01) g/cm3, de diamétre extérieur (203 + 3) mm et de longueur
totale (700 = 5) mm. Un trou de (6,5 = 0,3) mm doit étre percé parallélement a I'axe central du
cylindre, a une distance radiale de (45 + 1) mm. Pour faciliter la fabrication et la manipulation,
le cylindre peut se composer de plusieurs segments qui doivent étre assemblés au cours des
essais. Cependant, au moment de la conception et de I'assemblage du fantdme complet, les
segments adjacents doivent étre bien serrés les uns contre les autres, le moindre espace laissé
permettant la formation de régions axiales étroites de rayonnement sans diffusion.

Une deg derniéres trames de I’essai de PERFORMANCE DU TAUX DE COMPTAGE en TEP((4].5) peut
étre utillsée pour déterminer la FRACTION DE DIFFUSION.

4.4.3.2 RADIONUCLEIDE

Le RADIONUCLEIDE utilisé pour le mesurage doit étre de 18F ou 1'C, avec'Une ACTIVITE telle que
le pourgentage de PERTES DE COMPTAGE soit inférieur a 5 %.

4.4.3.3 Distribution de la SOURCE RADIOACTIVE

L'élément de SOURCE LINEAIRE du fantéme d'essai doit éfre un tube en polyéthyléne ou en
plastique recouvert de polyéthyléne transparent de (800.% 5) mm de longueur, qui prégente un
diamétre intérieur de (3,2 £ 0,2) mm et un diameétre extérieur de (4,8 £ 0,2) mm. Ce thbe doit
étre rempli d'une quantité connue d'ACTIVITE et ingére dans le trou de 6,5 mm percé|dans le
fantdme d'essai.

L'élément de SOURCE LINEAIRE du fantdme d'essai doit étre rempli d'eau bien mélangée| avec la
quantitf mesurée d'ACTIVITE jusqu'a .Une longueur de (700+%5)mm et fermé aux
deux extrémités. Cette SOURCE LINEAIRE doit étre insérée dans le trou percé dans le fantdme
d'essai fle sorte que I'ACTIVITE de la SOURCE LINEAIRE corresponde a la longueur du fantdme en
polyéthyléne.

Le fantgme d'essai équipé de la SOURCE LINEAIRE doit étre installé sur le lit d'examen ngrmalisé
fourni par le FABRICANT. Lefantdome doit étre surélevé de (5 + 0,5) cm au-dessus du lit d’@xamen,
a l'aide| des moyens de\.montage tels que des blocs de mousse placés hors du CHAMP DE
VISUALIJATION AXIAL, et doit étre pivoté de sorte que I'élément de SOURCE LINEAIRE se fetrouve
au plus|pres du littdiexamen (voir Figure 3). Le fantdme doit étre centré dans le CHAMP DE
VISUALIJATION TRANSVERSAL, en relevant ou en abaissant le lit.

Si le faptome’ ne peut étre centré comme cela est décrit ci-dessus, des blocs de montage
d’autreq “dimensions peuvent étre utilisés pour centrer le fantdbme dans le champ de
visualisation transversal. La distance entre la table utilisée et le centre du champ de
visualisation transversal doit étre consignée.

4.4.3.4 Collecte de données

Chaque événement de coincidence qui apparait entre différents détecteurs ne doit étre pris en
compte qu'une fois. Les données doivent étre assemblées en SINOGRAMMES. Tous les
événements doivent étre attribués a la coupe qui passe au centre de la LIGNE DE REPONSE
correspondante. L'acquisition doit contenir au moins 500 000 impulsions en coincidence réelle.

4.4.3.5 Traitement des données

Aucune correction des variations de la sensibilité du détecteur, des COINCIDENCES REELLES
DIFFUSEES, de la PERTE DE COMPTAGE ou de I'ATTENUATION ne doit étre appliquée aux mesurages.
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Les données doivent étre corrigées en COINCIDENCES ALEATOIRES.

444 Analyse

Pour les tomographes qui présentent un CHAMP DE VISUALISATION AXIAL inférieur ou égal a 65 cm,
des SINOGRAMMES de COINCIDENCES REELLES doivent étre générés pour chaque acquisition i de
coupe j. Pour les tomographes qui présentent un CHAMP DE VISUALISATION AXIAL supérieur a
65 cm, des SINOGRAMMES de COINCIDENCES REELLES doivent étre générés pour chaque
acquisition de coupes situées dans les 65 cm centraux.

Les SINOGRAMMES obliques doivent étre combinés en un seul SINOGRAMME pour chaque coupe
correspondante (par recombinaison en coupe simple), le nombre d'impulsions dans chaque
SINOGRANMME €tant conserve.

Le SINOGRAMME j de COINCIDENCES REELLES doit étre traité comme suit:

a) Tous les PIXELS situés a plus de 25 cm de I'AXE DU SYSTEME doivent étre, mis a zéro|

b) Pour chaque ANGLE DE PROJECTION ¢ a l'intérieur du SINOGRAMME, lddocalisation dp centre
de la réponse de SOURCE LINEAIRE doit étre déterminée en trouvant,le PIXEL qui pos$séde la
valelr la plus élevée. Chaque PROJECTION doit étre décalée de sorte que le PIXEL quilcontient
la vgleur maximale soit aligné sur le PIXEL central du SINOGRAMME.

c) Aprégs alignement, une projection de somme doit étre produijte. Un PIXEL de la projection de
somme doit étre égal a la somme des PIXELS de chaque PROJECTION d'angle qui présente le
méme décalage radial que le PIXEL de la projection de somme.

d) Les |mpulsions C ;et Cg ;, correspondant aux intensités de PIXEL gauche et droite ayix bords
de Ig bande d'une largeur de = 20 mm a partir di.eentre du profil calculé en (b), doient étre
obtenues (voir Figure 4). L'interpolation linéaire doit étre utilisée pour déterminef CLJ et

CR’j.

Log y

0,5

40 mm

Dans la projection de somme, la diffusion doit étre estimée a partir des impulsions a I'extérieur de la bande de 40 mm
de largeur et de la superficie en dessous de la ligne CL/— CR/.

Figure 4 — Evaluation de FRACTION DE DIFFUSION
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e) La moyenne des deux intensités de PIXEL C,_’j et CRJ doit étre multipliée par le nombre de

PIXELS (y compris les valeurs fractionnelles) correspondant a la largeur de la bande. Le
produit ainsi obtenu doit étre ajouté a la somme des impulsions dans les PIXELS extérieurs
a la bande, afin de produire le nombre d'impulsions de diffusion Csj de la coupe j.

f) Les COINCIDENCES REELLES Cyg7; doivent étre calculées en faisant la somme de toutes les

impulsions de la projection de somme pour la coupe, . Les COINCIDENCES REELLES
comprennent les COINCIDENCES REELLES DIFFUSEES et les COINCIDENCES REELLES NON
DIFFUSEES.

La FRACTION DE DIFFUSION SFj pour chaque coupe doit étre calculée comme cela est présenté
dans la Formule (4):

Csj

La FRACTION DE DIFFUSION SF doit étre calculée selon la Formule (5).

2.5,

SF =L ——
Z CroT,j
J

(5)

4.4.5 Rapport

La FRAJTION DE DIFFUSION SF doit étre calculée(Formule (5)). Les valeurs de SFj doivlent étre
consignges sous la forme d’un graphique.(galculées a partir de la Formule (4)).

4.5 PERFORMANCE DU TAUX DE COMPTAGE EN TEP
4.51 Généralités

La PERFORMANCE DU TAUX DE COMPTAGE en T EP dépend de fagcon complexe de la disfribution
spatiale| de I'ACTIVITE et des*matériaux de diffusion, du rapport entre les conditions rgelles et
les conglitions d'émissjon-unique, de la CARACTERISTIQUE DE TAUX DE COMPTAGE du [TAUX DE
SINGLES| et de la configUration des conditions de mesure. De plus, la performance du [TAUX DE
COMPTAGE est fortement influencée par la quantité de COINCIDENCES ALEATOIRES| et par
I’exactitude de la soustraction de ces événements.

4.5.2 |Objet

La procédure décrite ci-aprés est congue pour évaluer les écarts de relation linéaire entre le
TAUX DE COMPTAGE des COINCIDENCES REELLES et I'ACTIVITE, provoqués par les PERTES DE
COMPTAGE. Dans la mesure ou les tomographes TEP modernes sont utilisés avec des procédés
de correction des PERTES DE COMPTAGE, l'exactitude de ces algorithmes de correction est
également soumise aux essais.

4.5.3 Méthode
4.5.3.1 Généralités

Le fantéme d'essai doit étre un cylindre droit plein composé de polyéthyléne qui présente une
densité relative de (0,96 + 0,01) g/cm3, de diamétre extérieur (203 + 3) mm et de longueur
totale (700 £ 5) mm. Un trou de (6,5 + 0,3) mm est percé parallélement & I'axe central du
cylindre, a une distance radiale de (45 + 1) mm. Pour faciliter la fabrication et la manipulation,
le cylindre peut se composer de plusieurs segments, qui doivent étre assemblés au cours des
essais. Cependant, au moment de la conception et de I'assemblage du fantéme complet, il faut
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assurer que les segments adjacents sont bien serrés les uns contre les autres, le moindre
espace laissé permettant la formation de régions axiales étroites de rayonnement sans
diffusion.

4.5.3.2 RADIONUCLEIDE et ACTIVITE

Le RADIONUCLEIDE utilisé pour le mesurage doit étre de '8F ou de '1C. La variation d'ACTIVITE
doit étre obtenue par décroissance de la radioactivité. La derniére trame doit étre acquise avec
une PERTE DE COMPTAGE inférieure a 1 %. La quantité initiale d'ACTIVITE doit étre suffisamment
élevée pour permettre le mesurage des deux taux suivants:

a) Rimax — TAUX DE COMPTAGE maximal des COINCIDENCES REELLES;

b) RNt max — taux de comptage équivalent bruit maximal;
Des regommandations concernant I'ACTIVITE initiale exigée pour satisfaire a)ces o¢bjectifs
doivent tre fournies par le FABRICANT.

4.5.3.3 Distribution de la SOURCE RADIOACTIVE

L'élément de SOURCE LINEAIRE du fantdme d'essai doit étre un tube“en polyéthyléne ou en
plastique recouvert de polyéthyléne transparent de (800 + 5) mm{de“longueur, qui prégente un
diameétre intérieur de (3,2 £ 0,2) mm et un diamétre extérieur de+(4,8 £ 0,2) mm. Ce tube doit
étre rempli d'une quantité connue d'ACTIVITE et inséré dans le trou de 6,5 mm percé|dans le
fantéme d'essai.

L'élément de SOURCE LINEAIRE du fantdme d'essai doitétre rempli d'eau bien mélangéeg| avec la
quantit§ mesurée d'ACTIVITE jusqu'a une longueur de (700+5)mm et fermé aux
deux extrémités. Le fantdme d'essai équipé de~la’ SOURCE LINEAIRE doit étre installé sur le lit
d'exameén normalisé fourni par le FABRICANT. Le-fantdbme doit étre surélevé de (5 + 0,5) cm au-
dessus fu lit d’examen, a 'aide des moyens-de montage tels que des blocs de mouss¢ placés
hors du| CHAMP DE VISUALISATION AXIAL, et doit étre pivoté de sorte que I'élément de [SOURCE
LINEAIRH se retrouve au plus prés du,lityd’examen (voir Figure 3). Le fantdme doit étrg¢ centré
dans le CHAMP DE VISUALISATION TRANSVERSAL, en relevant ou en abaissant le lit.

Si le faptdbme ne peut étre centré comme cela est décrit ci-dessus, des blocs de montage
d’autres dimensions peuyvént® étre utilisés pour centrer le fantbme dans le champ de
visualisation transversal™bka distance entre la table utilisée et le centre du champ de
visualisation transversal doit étre consignée.

Un fantdme d’essai-doit étre placé dans le champ de visualisation du TOMOGRAPHE A HMISSION
DE POSITRONS.“De's mesurages réguliers (au moins deux par PERIODES RADIOACTIVES)|doivent
alors éire effectués, I'ACTIVITE dans le fantdbme décroissant pendant plusieurs PERIODES
RADIOAQTIVES. Cette décroissance de I'ACTIVITE s'accompagne d'une baisse dqu taux
d'événements- r—outre—lefficacite—du—systome—dans—le aitement—des grements de
coincidence augmente au fur et a mesure que I'ACTIVITE décrofit, jusqu'a un point auquel les
PERTES DE COMPTAGE peuvent étre négligées. Par conséquent, un temps d’attente suffisamment
long conduit a un mesurage du TAUX DE COMPTAGE des COINCIDENCES REELLES qui est totalement
exempt de pertes de traitement. L’extrapolation a rebours de ce TAUX DE COMPTAGE des
COINCIDENCES REELLES vers des niveaux d'ACTIVITE supérieurs et la comparaison de ce taux au
TAUX DE COMPTAGE des COINCIDENCES REELLES mesuré pour ces niveaux d'ACTIVITE supérieurs
permettent d’estimer les PERTES DE COMPTAGE subies par le systéme a des niveaux d'ACTIVITE
supérieurs. L’exactitude de cette technique dépend sérieusement de la collecte de statistiques
adéquates a des niveaux d'ACTIVITE suffisamment faibles. Cette opération peut exiger des
mesurages répétés aux TAUX DE COMPTAGE inférieurs. Des recommandations concernant le
protocole d’acquisition exigé pour satisfaire a ces objectifs doivent étre fournies par le
FABRICANT.
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4.5.3.4

COLLECTE DE DONNEES

Chaque événement de coincidence qui apparait entre différents détecteurs ne doit étre pris en

compte

qu’une fois.

Si les données doivent également étre utilisées pour calculer la RESOLUTION TOF spécifiée en

4.6, elle

4.5.4
4.5.4.1
4.5.41.

Les dorn
attribué

Aucune
COMPTA

Pour les
des SIN(
coupe j.
65 cm,

acquisit

4.5.41.

La relat
tomogrd
RADIOAQ
chacunsd
doivent

L'ACTIVI
fantéme

La moy
données

dessous:

s doivent étre acquises en mode d’acquisition TOF.

Analyse
Essai de la PERFORMANCE DU TAUX DE COMPTAGE EN TEP

| Généralits

nées doivent étre assemblées en SINOGRAMMES. Tous les événements~doiv
5 a la coupe qui passe au centre de la LIGNE DE REPONSE correspondante!

correction des variations de la sensibilité du détecteur, de la diffdsien, de la P
5E ou de I'ATTENUATION ne doit étre appliquée aux mesurages.

DGRAMMES de COINCIDENCES REELLES doivent étre générés pour chaque acquisi
Pour les tomographes qui présentent un CHAMP DE(VISUALISATION AXIAL sup
des SINOGRAMMES de COINCIDENCES REELLES doivent étre générés pour
on de coupes situées dans les 65 cm centraux,

p Essai

on entre le TAUX DE COMPTAGE et I'ACTIVITE dans le CHAMP DE VISUALISATION T|
phe doit étre mesurée. Le temps paritrame doit étre inférieur a la moitié de la
TIVE, a l'exception des trois derniéres trames, qui peuvent étre plus longus

de ces trois derniéres trames, au moins 500 000 impulsions en coincidencg
Etre acquises.

[E initiale dans le fant@me doit étre déterminée a partir de I'ACTIVITE injectée
telle qu'elle est mesurée dans un compteur de radiation étalonné.

enne de I'ACTIVITE de décroissance A, ;
5 pour la trame de temps J, Tacq i, doit étre déterminée a partir de la Formul

ent étre

ERTE DE

tomographes qui présentent un CHAMP DE VISUALISATION AXJAL inférieur ou égal @ 65 cm,

tion i de
erieur a
chaque

OTAL du
PERIODE
s. Pour
e réelle

dans le

au cours de l'intervalle d'acquisifion des

e (6) ci-

ou

T =Ty T .
Ao i = Acgy 1112 exp{ cal "0/ In2w1—exp(—ﬂln2ﬂ
MZT5cq,i L "2 1 )]

(6)

Acg est I'ACTIVITE multipliée par le rapport d'embranchement ("activité des positrons")
mesurés au temps T.,);

To

i

est la période de démarrage de I'acquisition de la trame de temps ;;

T, estla PERIODE RADIOACTIVE de '8F ou '1C, respectivement.

Les SINOGRAMMES doivent étre analysés sans correction des PERTES DE COMPTAGE. Tous les
PIXELS du SINOGRAMME acquis et des SINOGRAMMES d’estimation d’événements aléatoires
correspondants qui sont situés a plus de 25 cm de I'AXE DU SYSTEME doivent étre mis a zéro.
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Pour chaque trame de temps /, le nombre total d’impulsions acquises, Nyt ;, et le nombre total
d’événements aléatoires estimés, N,, doivent étre calculés comme la somme des données
restantes.

Pour chaque trame de temps i/, Rro7;, R

ri» et Ry j doivent étre calculés:

a) Rror,i=Nrot,i! T;

b) R

=N/ T;

c) Rt,i =(1-SF)x (NTOT,i _ Nr,i) / Ti

ou
SF est |
T. estl

Le taux
trame d

Le taux
ANEC,m3

4.5.4.2
4.5.4.2.

Pour leg
toutes I
DE VISUA
doivent
des év;q

b fraction de diffusion telle qu'elle est calculée en 4.4.4;
e temps d’acquisition pour la trame J.

de comptage équivalent bruit (NECR — noise equivalent count rate), Ry ; pour
b temps doit étre calculé comme suit:

Rnec,i = Ry 2/ (Rrot, *+ R:)

NECR maximal, Rygc maxs doit étre consigneé, ainsi’ que I'ACTIVITE corresp

X"

Essai du procédé de correction des PERTES DE COMPTAGE
[ Généralités

tomographes qui présentent un CHAMP DE VISUALISATION AXIAL inférieur ou égal

bs coupes doivent étre reconstituées. Pour les tomographes qui présentent u
LISATION AXIAL supérieur a 65.cm, seules les coupes situées dans les 65 cm
etre reconstituées. L’atténuation, la diffusion, la correction des PERTES DE COMH
bnements aléatoires doit~étre appliquée aux données. Les images doivg

reconstifuées a I'aide de méthodés normalisées sans minoration.

4.5.4.2.

Toutes
L'ACTIVI

effective
22 700

p Essai

[E moyepn€ A, jde chaque acquisition / doit étre calculée. La concentration d'

moyenne Agys,; de chaque acquisition / doit étre calculée en divisant A
tm3 (volume du fantéme d'essai).

chaque

(7)

bndante

65 cm,
CHAMP
entraux
TAGE et
bnt étre

les analyses.*doivent étre effectuées sur chacune des images reconstifuées i,j.

\CTIVITE
ve,i Par

Une REGION D'INTERET (ROl - region of interest) circulaire, centrée dans le CHAMP DE
VISUALISATION TRANSVERSAL (pas centrée sur la SOURCE LINEAIRE), de 18 cm de diamétre doit
étre tracée sur l'image reconstituée de chaque coupe j. /'R ;; est la concentration d’activité

moyenn

e dans la ROI pour chaque coupe j et chaque acquisition J.

Pour chaque coupe j, la valeur la mieux adaptée de ROI, /;; ; ;, doit étre calculée a I'aide de la
Formule (8) suivante:

/
Asve,i ~ IROI, K

FiLiJ / k=1 Aave,k

(8)
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ou / doit étre le nombre total d’acquisitions avec I'activité au niveau ou en dessous de NECR
maximal (Rygc max) COMme cela est déterminé en 4.5.4.1.2, et la somme doit étre calculée sur

chaque acquisition k.

Pour chacune des coupes j de chaque acquisition i, I'erreur de TAUX DE COMPTAGE relative, Ay jo
en pourcentage, doit étre calculée a partir de la formule (9) ci-dessous:

A7 = ITrouij/ TFitij— 1 (9)

4.5.5 Rapport

4.5.51 PERFORMANCE DU TAUX DE COMPTAGE EN TEP (voir 4.5.4.1)

Pour le| systéme, les quatre grandeurs ci-dessous doivent étre tracées en donction de la
concentration d'ACTIVITE effective moyenne A, ;-

a) Ry — TAUX DE COMPTAGE des COINCIDENCES REELLES;

b) R — TAUX DE COMPTAGE des COINCIDENCES ALEATOIRES;
c) RNeg,i — taux de comptage équivalent bruit NECR,;

d) Ryori — TAUX DE COMPTAGE des COINCIDENCES TOTALES!

Les valgurs ci-dessous, obtenues a partir du tracé ci-dessus, doivent étre consignées:

a) Rimhx — TAUX DE COMPTAGE maximal des CQINCIDENCES REELLES;
b) RNeg.max — taux de comptage équivalent bruit maximal;

C) At mhx — la CONCENTRATION d'ACTIV|TE"a laquelle Ry 54 est atteint;
d) ANe¢.max — concentration d'ACTIVITE a laquelle Rygc max €st atteint.

La méthode utilisée pour I'estimation des COINCIDENCES ALEATOIRES doit étre consignég.

4.5.5.2 Exactitude de la correction des PERTES DE COMPTAGE (voir 4.5.4.2)

Un graphique qui représente les valeurs les plus élevées et les plus faibles, parmi les [coupes,
de 4y; ; par rapport aAgyf ; doit étre traceé a l'aide d'une echelle linéaire. Les points de données
peuvent étre jointshen une courbe continue.

La valeur maximale du biais |4y;| dans la plage d'ACTIVITES jusqu'a Angc max doit étre
consignge.

4.6 Résolution en temps de vol
4.6.1 Généralités

Les données de temps de vol (TOF) servent a localiser le point d’annihilation le long de la LIGNE
DE REPONSE pendant la reconstitution.

NOTE 1 Le mesurage de la RESOLUTION TOF ne s’applique qu’aux systémes qui offrent I'acquisition TOF.

NOTE 2 La résolution TOF ne caractérise pas le processus de reconstitution ni I'effet de reconstitution du TOF sur
I'image.

4.6.2 Objet

L'objet de cette procédure est de caractériser la RESOLUTION TOF.
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Méthode

La RESOLUTION TOF doit étre mesurée a partir des données acquises en 4.5.

La Figure 5 représente la configuration utilisée pour le traitement et I'analyse des données de
coincidence.

4.6.4
Voir 4.5

4.6.5

Radionucléide, distribution de la source et collecte de données

Traitement des données

Pour le
65 cm,

scanner
coupes
correct

aléatoirq
de lare

5 scanners TEP qui présentent un CHAMP DE VISUALISATION AXIAL inférieur oy
les données de toutes les coupes doivent étre prises en considération” H
s TEP qui présentent un CHAMP DE VISUALISATION AXIAL supérieur a 65 cm, se
axiales situées dans les 65 cm centraux doivent étre prises en considération.

ps, du temps mort ou de I'atténuation ne doit étre appliquée aux‘mesurages, S
constitution des images utilisées pour la localisation de la sourCe linéaire (voir 1

Source linéaire

. —
@ Intersection /

IEC

Légende

égal a
our les
ules les
Aucune

bn des variations de la sensibilité du détecteur, de la diffusion;”des évémements

auf lors
1.6.6.1).

r plusp

etite distance entre la LOR et la source linéaire

L'intersection de la ligne de réponse (LOR) et de la source linéaire doit étre définie comme le point le long de la LOR
dont la distance a la source linéaire est la plus courte.

Figure 5 — Détermination de la distance de la LOR par rapport a la source linéaire

4.6.6
4.6.6.1

Analyse

Identification de la position de la source linéaire

La premiere trame de la séquence dynamique dans laquelle I'activité est en-dessous du RNEC
maximal, Rygc max» doit étre reconstruite avec toutes les corrections disponibles, a I'exception

de la correction associée a la décroissance, et une taille de pixel dans la coupe transversale
qui ne dépasse pas 2,5 mm, en formant des images dans le systeme de coordonnées TEP. La
localisation de la source linéaire doit étre déterminée par un calcul du centroide sur toutes les
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coupes transversales, a I'exception de celles situées a 10 mm de chaque extrémité du champ
de visualisation axial. Une ligne doit étre utilisée pour ajuster ces positions de centroide. La
rencontre de la ligne avec la premiére et la derniére coupe transversale définit les deux points
A et R , respectivement. Le vecteur unitaire V de la ligne doit étre calculé comme suit:

_B-A
ol

<i

Les images reconstituées pour I'essai d’exactitude de la correction du taux de comptage,
spécifié en 4.5.4.2, peuvent étre utilisées

4.6.6.2 Evaluation des différences de temps
4.6.6.2.1 Généralités

L’analyge suivante doit étre effectuée sur chaque trame de temps des;données du fantdme
d’essai,len commencant par la derniére trame acquise au-dessus du RNEC maximal, R§ec max:

mesurélen 4.5, et en poursuivant par toutes les trames avec au moins 500 000 événements
rapides jacquis.

4.6.6.2.2 Formation de I’histogramme 2D

Chaque|événement doit étre compilé dans un histogramme 2D pour chaque acquisitign /. Les
histogrgmmes 2D doivent étre centrés sur zéro dans.les dimensions temporelle et spatiale. La
taille dgls tranches At et Ar doit étre inférieure a un-quart de la largeur a mi-hauteur,|FWHM,
prévue ¢es distributions temporelle et spatiale,respectivement.

Pour chaque événement de coincidence contenu dans 'ensemble de données, L et Lo doivent
étre définis comme les coordonnées ttidimensionnelles de deux points situés le long degfla ligne
de coordonnées en TEP qui représente I’événement de coincidence, lesquelles sont (tilisées
dans la| reconstitution d’image(voir Figure 5). Ensuite, les calculs suivants doivent étre
effectuéds.

a) Calduler le vecteur ufiitaire U de Ly L2

-G
o]

)

b) Calquler’la distance r’ entre la ligne de coincidence et la source linéaire:

Si |['|>(20+Ar) mm, cet événement doit étre exclu de la formation de I’'histogramme 2D. Sinon,
continuer.

c) Calculer le point ', surla ligne de coincidence, le plus proche de la source linéaire:

=1L

- (5-ANa-v(@)

Gev]? —1
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