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Quality of bone mineral density measurements in
Poland: Preliminary results

Jako$¢ badan densytometrycznych w Polsce. Wyniki oceny wstepnej
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The quality of measurements is the main problem in clinical diagnostics. Only a well-designed and
properly implemented quality control system ensures that real and precise measurement results are
obtained. The aim of our study was to evaluate the quality of bone mineral density measurements

15 laboratories from 9 cities participated in the study. The evaluation was performed on the basis
of International Society for Clinical Densitometry recommendations and data from the literature.
Part I of the evaluation comprised checking the calibration and stability of the densitometer, the
safety of acquisition data, the documentation of services, and the reproducibility of measurements
in patients. Part II comprised reproducibility, based on phantom testing, using European spine
phantom and anthropomorphic spine phantom. Phantom measurements and analysis were done in

The only activity which was properly and regularly performed in all laboratories was calibration.
The other activities were performed properly in less than half of the laboratories, and some of them
only in single laboratories. In nearly half of the laboratories the reproducibility error exceeded the

The present study suggests that the quality of bone mineral density measurement in Poland is
rather low. Introducing quality control in laboratories and training courses for operators is strongly
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Wstep

Celem przeprowadzonego badania byla ocena jako$ci badan

gestosci kosci w wybranych pracowniach densytometrycz-

Jakos¢ badan jest obecnie kluczowym zagadnieniem w szero-
ko pojetej diagnostyce klinicznej. Wiele organizacji miedzyna-
rodowych i instytucji pracuje nad wprowadzeniem systeméw
zarzadzania jakoscig. Tylko odpowiednio zaprojektowany
i prawidlowo wdrozony system jakosci zapewnia otrzymanie
wiarygodnych i dokladnych wynikéw oznaczen.

nych na terenie catej Polski.

Materiat i metoda

Przeprowadzono ocene 15 pracowni densytometrycz-
nych z 9 miast Polski, w tym takze z o$rodkéw mniejszych,
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o liczbie mieszkancéw ponizej 100 ty$. Kazda z pracowni,
dla potrzeb tego badania, otrzymala umowny, niepowta-
rzalny numer.

W badaniach wykorzystano fantom antropomorficzny kre-
gostupa ledZzwiowego oraz fantom europejski (ESP) krego-
stupa ledzwiowego.

Ocene pracowni przeprowadzono w oparciu o zalecenia
International Society for Clinical Densitometry [1,2], mate-
rialy szkoleniowe kursu certyfikacyjnego dla operatoréw
densytometréw [3] i dane z piSmiennictwa [4]. Ocena pra-
cowni byla dwucze$ciowa. W czeSci I oceniano: kalibracje
densytometru, kontrole stabilnoSci pracy aparatu; a takze
bezpieczenstwo danych pomiarowych oraz dokumentacje
napraw i przegladéw. Istotnym elementem oceny bylo to,
czy w pracowni sg wykonane oznaczenia powtarzalnosci
pomiaréw gestoSci kosci. Jako kryterium prawidiowosci
wykonywania kalibracji densytometru przyjeto ich zgod-
nos$¢ z zaleceniami producenta. Za kryterium prawidlowo-
Sci kontroli stabilnoéci densytometru przyjeto wykonywa-
nie co najmniej raz w tygodniu pomiaru fantomu dodat-
kowego (poza fantomem kalibracyjnym) i kontrole wyniku
jego pomiaru na karcie Shewart'a. Za wystarczajacy sposob
zabezpieczenia danych pomiarowych przyjeto wyprowa-
dzenie ich poza komputer obstugujacy densytometr, nieza-
leznie od tego, czy uzyto do tego celu wlasnego oprogramo-
wania densytometru, czy tez oprogramowania innego typu.
Dokumentacje napraw przegladéw densytometru oceniano
na podstawie ich kompletnosci i dostepnosci.

Table 1. Evaluation of quality control activities in the tested laboratories.
Tabela 1. Ocena czynnosci wykonywanych w pracowni.

W czesci I oceny pracowni, operator densytometru wyko-
nywal po 10 pomiaréw kazdego z fantomoéw dostarczonych
przez audytora. Pomiary byly wykonywane bez repozy-
cji, pole pomiarowe bylo dobierane do wielkosci fantomu,
a tryb pomiarowy byt taki sam, jak stosowany rutynowo
u pacjentow. Analize pomiaréw przeprowadzal operator,
w sposéb rutynowy, typowy dla danej pracowni. Kryterium
prawidtowosci analizy pomiaréw seryjnych fantoméw byto
wykorzystanie przez operatora dostepnych opcji progra-
mowych przeznaczonych do wykonywania analiz pomia-
réw seryjnych. Na podstawie pomiaréw fantoméw wyzna-
czono dla kazdej pracowni blad powtarzalnosci CV%, osob-
no dla kazdego fantomu i kregéw o malej, Sredniej i duzej
gestoSci.

Wyniki

Wyniki przeprowadzonej oceny w etapie I przedstawiono
w Tab. 1. Stwierdzono, ze kalibracje densytometru zgodnie
z zaleceniami producenta byly wykonywane we wszystkich
15 pracowniach. Kontrolne pomiary fantomu dodatkowe-
go byly wykonywane regularnie w 11 pracowniach, spora-
dycznie w 2, a w 2 pracowniach takich pomiaréw w ogéle
nie wykonywano. W 4 pracowniach pomiary te analizowa-
no na biezaco, przy czym tylko w 1 z nich do ich oceny sto-
sowano kryteria przyjete w zaleceniach miedzynarodowych
[1,3]. Podobnie, tylko w 5 pracowniach przeprowadzono
oznaczenie powtarzalnosci pomiaréw u pacjentéw, w 1 pra-
cowni dane te byly niepelne, a w 9 pracowniach w ogéle
nie wyznaczono powtarzalnosci pomiaréw u pacjentéw.

Umowny_numer Kalibracja Dodatkowy Karta Shewart’a Zabezpieczenie Powtgrzal’noéé Dokumgntac]a )
pracowni fantom danych u pacjentow napraw i przegladow
1 tak tak nie tak tak niepetna
2 tak tak tak nie niepeme niepetna
3 tak sporadycznie nie nie nie tak
4 tak sporadycznie nie nie tak niepetna
5 tak tak nie tak tak niepetna
6 tak tak nie tak tak niepetna
7 tak tak nie nie nie niepetna
8 tak nie nie nie nie niepetna
9 tak tak nie tak nie niepetna
10 tak tak wiasne kryteria tak nie niepetna
11 tak tak wiasne kryteria nie nie niepetna
12 tak tak wiasne kryteria nie nie niepetna
13 tak tak nie nie tak niepetna
14 tak nie nie nie nie niepetna
15 tak tak nie tak nie niepetna
Podsumowanie  tak: 100% tak: 74% tak: 7% tak: 40% tak: 33% tak: 7%
nie: 0% nie: 13% nie: 73% nie: 60% nie: 60% nie: 0%
inne: 0% inne: 13% inne: 20% inne: 0% inne: 7% inne: 93%
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Dokumentacja napraw i przegladéw byla prowadzona kon-
sekwentnie tylko w 1 pracowni. W pozostatych pracow-
niach dokumentacja byla wyrywkowa. W 6 pracowniach
wykonywano archiwizacje danych i/lub kopie zapasows
tych danych, a w 9 pracowniach nie prowadzono zadnych
czynnoSci zabezpieczajacych dane pomiarowe.

Wryniki oceny przeprowadzonej w czeéci II przedstawio-
no w Tab. 2. Stwierdzono, ze z opcji programowych stu-
zacych do analizy pomiaréw seryjnych korzystano w 6 pra-
cowniach, w 8 pracowniach nie uzywano tych opcji,
aw 1 pracowni tylko czeS¢ z operatoréw wykorzystywata
te opcje. W drugiej czesci tabeli 2 przedstawiono wsp6i-
czynniki zmiennoSci (CV%) dla pomiaréw fantomoéw krego-
stupa ledzwiowego: europejskiego (ESP) i antropomorficz-
nego. Najwieksze bledy pomiaréw stwierdzono dla kregu
L, fantomu ESP. Wynosily one od 0,70% do 4,53%; dla kre-
géw Lg, Ls i odcinka Ly-Ls byly wartosci te wahaly sie od
0,41% do 2,87%. Najmniejsze bledy pomiaru byly dla fanto-
mu antropomorficznego; wynosily one od 0,21% do 1,09%.
Najwieksze bledy pomiaréw stwierdzono w tych pracow-
niach, w ktorych operatorzy nie korzystali z opcji analizy
pomiaréw seryjnych.

Dyskusja

Wytyczne dotyczace zachowania wysokiej jakosci w bada-
niach densytometrycznych zostaly opublikowane przez

International Society for Clinical Densitometry w latach
2004-2005 [1,2]. Zostaly w nich oméwione: kalibracja
densytometru, kontrola stabilnoSci pracy aparatu, bez-
pieczenstwo danych pomiarowych, dokumentacja napraw
i przegladdw, oznaczenia powtarzalnoSci pomiaréw, uzy-
cie dostepnych opcji programowych przeznaczonych do
wykonywania analiz pomiaréw seryjnych. Kryteria okre-
Slone w tych zaleceniach przyjeto w niniejszej pracy jako
kryteria wlaSciwego wykonywania badan densytome-
trycznych.

Jedyna czynno$cig wykonywang prawidlowo i regularnie
we wszystkich pracowniach byla kalibracja densytome-
tru. Wynika to z faktu, ze oprogramowanie kazdego den-
sytometru jest wyposazone w opcje autokontroli wyko-
nywania kalibracji i bez prawidiowej kalibracji niemoz-
liwe jest wykonywanie badan u pacjentéw. Dodatkowo,
niektore typy densytometrow wykonuja kalibracje ,na
biezaco”, réwnolegle z wykonywanym badaniem, bez
udzialu operatora. Natomiast juz drugi z elementéw
kontroli pracy densytometru, pomiar fantomu dodatko-
wego, byl wykonywany regularnie w tylko w 11 (74%)
pracowniach. I to pomimo tego, ze dodatkowy fantom
zawsze znajduje sie w standardowym wyposazeniu den-
sytometru a zalecenia co do wykonywania jego pomia-
réw kontrolnych znajduja sie w instrukcji obslugi den-
sytometru. Dodatkowo, w przypadku niektorych modeli
densytometréw, wymég wykonywania pomiaru fantomu

Table 2. Evaluation of serial measurement analysis and reproducibility of measurements (CV%) in the tested laboratories.
Tabela 2. Ocena prawidtowo$ci wykonywania analizy pomiarow seryjnych i powtarzalno$¢ pomiaréw (CV%) w poszczegdlnych pracowniach.

Umowny numer  Uzycie dostepnych opcji do

Europejski fantom kregostupa ledzwiowego (ESP)

Fantom antropomorficzny

pracowni analizy pomiaréw seryjnych L2 L3 L4 L2-L4 kregostupa ledzwiowego
1 tak 1,40 0,78 1,28 0,65 0,52
2 nie 1,08 0,73 1,30 0,71 0,35
3 zaleznie od operatora 1,99 0,76 1,48 1,18 0,47
4 nie 1,64 0,80 1,00 0,47 0,43
5 tak 1,10 0,73 0,68 0,45 0,29
6 tak 0,70 0,83 0,54 0,30 0,31
7 nie 0,99 0,43 1,21 0,42 0,39
8 nie 1,74 1,23 1,03 0,91 0,43
9 tak 0,76 0,42 0,89 0,45 0,29
10 tak 1,04 0,67 0,84 0,55 0,34
11 nie 3,03 1,94 1,36 0,98 0,59
12 nie 2,69 1,95 1,34 1,09 0,97
13 nie 1,53 0,84 0,93 0,67 0,21
14 nie 4,53 2,87 213 1,24 1,09
15 tak 1,29 0,42 0,55 0,41 0,45

tak: 40%
Podsumowanie: nie: 53%

inne: 7%

50



Pol J Radiol, 2006; 71(2): 48-52

Quality of bone mineral density measurements...

dodatkowego jest uwzgledniony w oprogramowaniu den-
sytometru. Pomiar fantomu dodatkowego powinien by¢
nierozerwalnie zwigzany z kontrolg otrzymanego w ten
sposéb wyniku. Tymczasem, tylko w 1 pracowni wyniki
pomiaréw fantomu dodatkowego byly kontrolowane na
biezaco na karcie Shewart'a. W 3 pracowniach kontrole
wykonywano, ale wg wiasnych kryteriéw, niezgodnych
z zaleceniami ISCD [1,3] i danymi z pi$miennictwa [4].
W pozostalych 7 pracowniach pomiary fantomu dodat-
kowego byly wykonywane, ale wyniki jego pomiaréw
nie byly kontrolowane. Wynika to z faktu, ze pomiary te
byly wykonywane na potrzeby badan klinicznych, a nie
w celu kontroli stabilnoSci pracy densytometru na pozio-
mie pracowni. Tymczasem, tylko dzieki dobrze kontrolo-
wanym pomiarom fantomu dodatkowego, mozna wczes-
nie, zanim kalibracje densytometru wykazg nieprawid-
Towosci, wykry¢ niestabilnoSci jego pracy [5]. Wigze sig
to z tym, ze cze$¢ procedur kalibracji densytometru to
procedury dostosowawcze, o do$¢ szerokim zakresie
dopuszczalnych wartosci, a wiec charakteryzujace sie
duzg tolerancjg na odchylenia. Natomiast pomiar fanto-
mu jest procedurg wylacznie pomiarowa, nie zmieniaja-
cg w zaden sposéb parametrow pracy densytometru [1].
Ponadto, analiza pomiaréw seryjnych fantomu podnosi
samo$wiadomo$¢ operatoréw w zakresie popelnianych
btedéw i jest bardzo dobrym narzedziem samoksztalcenia
sie operatoréw. Wykonanie w kazdej pracowni oznacze-
nia powtarzalnoSci pomiaréw u pacjentow jest réwniez
bardzo istotne. Dobra powtarzalno$¢ pomiaréw pozwala
mie¢ pewnos¢, ze uzyskany u pacjenta wynik badania
gestosci kosci jest wynikiem realnym, ze rzeczywiScie
odzwierciedla stan ko$¢ca u pacjenta. Jest to szczegélnie
istotne z punktu widzenia diagnostycznego, poniewaz
kryteria klasyfikacji osteoporoza/osteopenia maja bar-
dzo ostre punkty odciecia [6]. Oznaczenie powtarzalnosci
pomiaréw ma takze podstawowe znaczenie przy inter-
pretacji badan seryjnych, podczas monitorowania tera-
pii. Na podstawie powtarzalnosci pomiaréw wyznacza
sie tzw. najmniejsza znaczaca zmiane (LSC). Stanowi ona
podstawe do okresSlenia, czy obserwowana u pacjenta
réznica gestosci koSci pomiedzy dwoma badaniami jest
r6znica rzeczywistg, czy tylko réznica wynikajaca z ble-
du pomiaru. Pozwala to stwierdzi¢, czy wdrozone u pa-
cjenta postepowanie terapeutyczne jest skuteczne. Do
wyznaczenia najmniejszej znaczacej zmiany nie wolno
uzywac danych producenta densytometru o powtarzal-
nosci pomiaréw [1,2]. Producent wyznaczyl powtarzal-
nos$¢ na wzorcowym densytometrze, przy udziale bardzo
doswiadczonych operatoréw i w zupeinie innej grupie
pacjentéw, co nie odzwierciedla warunkéw wykonania
pomiaru w danej pracowni. Powtarzalno$¢ wyznaczo-
na w poszczegélnych pracowniach, w grupie typowych
pacjentéw, jest praktycznie zawsze gorsza niz dane pro-
ducenta. Zgodnie z obecnymi zaleceniami ISCD [1] nie
jest wymagane, aby badanie powtarzalnoSci pomiaréw
bylo zglaszane do wlasciwej terytorialnie Komisji Etyki,
poniewaz nie sg to badania naukowe. Jednocze$nie
korzySci zwigzane z podniesieniem jakoSci wykony-
wanych badan i poprawg interpretacji wynikéw badan
seryjnych sg znacznie wieksze, niz potencjalne zagro-
zenie spowodowane dodatkowym napromieniowaniem
pacjenta bioracego udzial w oznaczaniu powtarzalnosci.
Wymagane jest natomiast, aby pacjent wyrazil zgode na

uczestniczenie w oznaczeniu powtarzalnosci. W celu
zminimalizowania napromieniowania, mozna wykonaé
tylko jedno powtdrzenie badania u kazdego pacjenta [7].
Wykonanie oznaczenia powtarzalno$ci badan ma réw-
niez olbrzymie znaczenie dla podnoszenia kwalifikacji
operatoré6w. Pomimo tak bezsprzecznych korzysci, ozna-
czenie powtarzalno$ci pomiaréw zostalo wykonane
tylko w 1/3 ocenianych pracowni. Istnieje rowniez zwig-
zek pomiedzy wykonaniem oznaczenia powtarzalnosci
badan u pacjentéw a zoptymalizowaniem sposobu ana-
lizy pomiaréw seryjnych. Operatorzy, ktérzy wykonali
oznaczenie powtarzalnoéci pomiaréw majg §wiadomos¢,
ze uzycie dostepnych opcji analizy przeznaczonych dla
pomiaréw seryjnych poprawia powtarzalno$¢ pomiarow.
W wiekszosci pracowni, w ktérych oznaczono powtarzal-
nos¢, opcje te sa wykorzystywane, podnoszac jako$¢
analiz pomiaréw seryjnych u pacjentéw. W kontekscie
monitorowania leczenia i analiz pomiaréw seryjnych,
podstawowego znaczenia nabiera wlasciwe przechowy-
wanie i zabezpieczenie danych pomiarowych. Niestety,
w ponad polowie ocenianych pracowni (60%) nie wyko-
nuje sie archiwizacji danych ani ich kopii zapasowe;j.
Oznacza to, ze dane pomiarowe znajduja sie w calosci
na dysku twardym komputera roboczego i w razie jego
awarii moga ulec catkowitemu i nieodwracalnemu znisz-
czeniu. Podobnie zly jest sposéb przechowywania doku-
mentacji napraw iprzegladéow densytometréow. Tylko
w 1 pracowni dokumentacja byta kompletna i dostepna
na kazde zadanie. W pozostalych pracowniach dokumen-
tacja byla niekompletna i rozproszona.

W czesci II oceny pracowni operator, pod okiem audy-
tora, wykonywal serie 10 pomiaréw kazdego z dwéch
fantomoéw. Pomiary i ich analiza byly wykonywane tak
samo, jak utypowego pacjenta, zaréwno pod wzgle-
dem trybu pomiarowego, jak i sposobu analizy. Jedynie
pole pomiarowe bylo zmniejszane w stosunku do ruty-
nowego. Celem tych pomiaréw bylo okreslenie powta-
rzalnoSci pomiaréw w pracowniach, a takze weryfikacja
sposobu analizy pomiaréw seryjnych. Generalnie, ope-
ratorzy, ktérzy stosowali opcje programowe przezna-
czone do analizy pomiaréw seryjnych uzyskiwali lepszg
powtarzalno§¢ wynikéw niz pozostali. Jest to zwigzane
m. in. z tym, ze opcje te pozwalajg w sposéb bardziej
powtarzalny ustali¢ obrysy koSci i podzial na poszcze-
gblne kregi. Ma to znaczenie nie tylko w pomiarach fan-
tomu, ale, przede wszystkim, w pomiarach u pacjentow.
Poréwnujgc powtarzalnos¢ pomiaréw fantoméw w oce-
nianych pracowniach z danymi z piSmiennictwa [4],
mozna zauwazyc¢, ze nie wszystkie pracownie mieszcza
sie w zakresie powtarzalnosci uznawanym za dopusz-
czalny dla wlasSciwie serwisowanych densytometrow
i obstugiwanych przez dobrze wyszkolony personel.
Zakres ten zostal okreSlony na podstawie pomiaréw
antropomorficznego fantomu kregostupa ledzwiowego
i wynosi (CV%) 0,5% [4]. Sposréd ocenianych pracowni
4 (27%) nie mieszczg sie w podanym zakresie, a nastepne
4 sg na jego granicy. W przypadku pomiaréw fantomu
europejskiego kregosiupa ledzwiowego, powtarzalnosé
jest jeszcze stabsza, osiagajac nawet, w niektérych pra-
cowniach, wartosci rzedu 2-4% (dla kregu L,). Rzutuje
to w bardzo niekorzystny sposéb na mozliwosci diagno-
styczne w tych pracowniach i praktycznie uniemozliwia
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monitorowanie zmian gestosci koSci w czasie terapii
w tych pracowniach. Jest to zwigzane z tym, ze $rednia
roczna zmiana gestoSci kosci w czasie leczenia jest nie-
wielka, osiaga przecietnie 1-4% [8]. W tych pracowniach,
tak niewielkie réznice, sg niemozliwe do wychwycenia,
nawet przy dwuletnim okresie odstepu miedzy badania-
mi, poniewaz spodziewany przyrost gestosci kosci nie
przekracza biedu metody.

Pismiennictwo:

Whnioski

Przeprowadzona ocena pracowni wskazuje na do$¢ niska
jakos¢ badan densytometrycznych w Polsce. Znaczna czgs§¢
pracowni odbiega od miedzynarodowych kryteriéw jako-
Sci. Istnigje pilna potrzeba wprowadzenia jednolitego syste-
mu kontroli jakoSci w pracowniach densytometrycznych.
Istnieje pilna potrzeba wprowadzenia jednolitego systemu
szkolen operator6w densytometréw.
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