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Resumen

Ante la actualizacion de los requerimientos de licenciamiento para los equipos
radiologicos en Colombia, en virtud a la promulgacion de la resolucidon 482 de 2018, el pais se
ve ante la apremiante necesidad de contar con un protocolo nacional para control de calidad
en mamografia, que recoja las tendencias y experiencias globales, acopldndolas a la realidad
nacional. Este trabajo final de maestria, se propone poner a disposicidon un protocolo para
mamografia computarizada (CR por sus siglas en inglés: Computed radiography; en adelante
mamografia CR), por ser esta la familia de equipos mds abundante en el inventario nacional. A
pesar de que la mencionada modalidad es considerada como mamografia digital, un importante
numero de estos equipos fueron y seguiran siendo productos de una “transformaciéon” de
equipos analdgicos ya en servicio, que han sido convertidos en CR, mediante la adicién del
modulo que permite la formacion de la imagen digital, con todas las implicaciones que esto
trae; razon por la cual amerita que se estructure un protocolo especifico para la aludida
modalidad.

Con base en los protocolos existentes tanto para mamografia andloga, en lo pertinente,
como para la digital, se realiza una propuesta inicial de protocolo, la cual se aplica, mediante un
piloto, a 16 equipos de 14 instituciones hospitalarias, ubicadas 6 de ellas en un departamento
andino y las restantes 8 en un departamento del drea caribe, no ofreciéndose la identidad de
los mismos, con el fin de proteger la privacidad de la informacién de las Instituciones
prestadoras de servicios de salud (IPS).

Una vez procesada y analizada la informacion producto del piloto, la cual se encuentra
en CD adjunto en los Anexos 1y 2 en archivos Excel, se estructura la versién final del protocolo,
incluyendo la estimacion de dosis glandular media, asi como la de herramientas para la
adquisicién, procesamiento y analisis de la informaciéon que se adquiere en la aplicacion del
protocolo, de tal manera que se asegure y facilite, la obtencién de los resultados y conclusiones
del mismo.

Palabras clave: Protocolo de control de calidad para mamografia CR; mamografia CR.
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Capitulol

1. Introduccion

1.1. Antecedentes

Entre los tipos del cancer en el mundo, el de mama es la neoplasia maligna mas
frecuente en mujeres, con un estimado de 2.068.849 nuevos casos diagnosticados en 2018
(11.6% del total), ocupando el primer lugar junto con el cancer de pulmdn entre todos los tipos
de cancer; implicando un estimado de 626.679 decesos (6.6% del total) durante el mismo afio,
segun Globocan 2018 (World Health Organization, 2018).

En Colombia el cdncer de mama tuvo un ndmero de nuevos casos en 2018 de 13.380,
en las mujeres de todas las edades, representando el 28.8% del total (World Health
Organization, 2018).

En atencion a lo anterior, se requiere que el sector salud del pais establezca estrategias que

permitan la deteccion temprana del cancer de mama, tales como:

1. Realizar la mamografia cada dos afios, a las mujeres entre los 50 y 69 afos de edad, o antes segun
criterio médico.

2. Préctica del examen clinico de la mama cada afio a toda mujer a partir de los 40 afios como parte
del examen fisico.

3. Realizar el autoexamen de mama todos los meses como practica de auto-cuidado de la mujer
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, Colombia, 2014).

La Mamografia es un procedimiento radiografico (imagen radiografica) optimizado para
el examen de la mama. Es un medio muy eficaz para detectar el cancer de mama en estadio
temprano; con la utilizacion de una muestra de pacientes asintomaticos en mujeres en grupos
de edad seleccionados. También es fundamental su uso para investigar sintomas en pacientes
(mamografia diagndstica), para localizacién de regiones sospechosas y en la guia de biopsias.
Un examen tipico de mamografia consiste en una o dos imagenes de cada mama: craneo-caudal
y medio lateral oblicua y en los ultimos tiempos con la opcidn de tomo sintesis.

“El control de calidad para mamografia, concebido como el conjunto de acciones
planificadas para conseguir imagenes con informacién diagndstica adecuada y con el menor
costo posible y la minima radiacién al paciente” (Martinez, y otros, 2013), tiene en los
protocolos de control de calidad una herramienta fundamental; por lo que se hace necesario
contar con la versién nacional de este componente de la calidad, para su implementacion en la
familia de los mamagrafos CR.
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1.2. Justificacion para la implementaciéon de un CC especifico para mamografia CR

Ademads de la coyuntura en la normativa nacional, que reclama la adopcién de un protocolo de
control mamografico; asi como en atencién a que el mayor porcentaje de la capacidad instalada
de mamodgrafos del pais usa la tecnologia CR, se hace necesario establecer los pormenores que
se deben tener en cuenta, al momento de plantear un protocolo de control de calidad para esta
modalidad especifica de mamografia, entre los cuales los mas relevantes son:

* Que los mamagrafos CR no son totalmente digitales: A pesar de estar clasificados en la mamografia
digital, usan detectores analégicos (placas de imagen, Pl) y la imagen digital se obtiene después de la
exposicion, digitalizando la sefial estimulada desde la Pl mediante escaneo laser.

¢ En los mamadgrafos CR no se usa solo un detector, puesto que se utilizan varios casetes, cada uno con
una PI, que reproducen el mismo flujo de trabajo que el usado en la mamografia convencional. Se debe
tener cuidado al limitar el nimero de Pl asociadas a un mismo escaner de CR, por lo que deberia
asegurarse una prueba periddica de cada Pl individual, en términos de eficiencia y ausencia de defectos
/ artefactos. Los casetes con Pl tienen un uso limitado, puesto que deben reemplazarse en caso de que
su sensibilidad sea demasiado baja, o necesite una dosis demasiado alta para proporcionar un nivel de
sefial dado, o en el caso de artefactos relevantes.

* Los mamaografos CR no son sistemas integrados: de hecho, contrariamente a los DR, las Pl se exponen
mediante una unidad de rayos X convencional (en muchos casos la misma que fue usada con las
combinaciones de pantalla/ pelicula, para mamografia analdgica), por lo tanto, el control de exposicidn
automatico (CAE)es el disponible en dicha unidad. Esto significa que, en ausencia de acciones adecuadas,
la probabilidad de tener las "condiciones de exposicion éptimas" para lograr la calidad de imagen
objetivo es muy baja (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

Hay que tener en cuenta que segun el censo de mamadgrafos (Ministerio de Salud y Proteccion
Social; Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E., 2014), la posibilidad de que se estén realizando
mamografias con sistema de imagen CR y equipos productores de haz de rayos X utilizados
inicialmente para mamografia analdgica es alta, inclusive con periodos de uso de mas de 10
afios, con los desafios que esto plantea para la realizacion de un control de calidad a esos
mamaografos.

e Existen riesgos de uso incorrecto de mamaografos CR: las posibles condiciones de exposicién no éptimas
no se detectan facilmente a simple vista, debido a las multiples herramientas implementadas por los
fabricantes de los sistemas de CR para mejorar la "calidad aparente de la imagen", la informacién clinica
en cada seno es desconocida a priori.

e L os resultados derivados de la experiencia de deteccion, muestran que los sistemas CR necesitan mas
dosis de radiacion que los DR, para lograr resultados clinicos comparables, lo que es consistente con las
diferencias fisicas entre las dos tecnologias.

¢ Los expertos en Fisica Médica, asi como los Radidlogos deben tener cuidado en la conformacion vy el
control de calidad de los sistemas de mamografia CR; pues para una configuracién idénea del control de
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exposicion automatica (CAE), se debe verificar con periodicidad, la continuidad en la calidad de laimagen
a lo largo del tiempo, lo que implica un trabajo cuidadoso para la estructuracién de los protocolos de
control de calidad para esta familia de mamagrafos.
(EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015).
En relacion con la modalidad de mamografia digital DR, en general las firmas incluyen en los
aplicativos que se utilizan en cada equipo, propuestas para control de calidad. Lo que deja a la
familia de los mamografos CR, que como se ha mencionado es producto de una adaptacién de
analdgico a la digital, en la mayoria de los casos no muy articulada, con la necesidad de contar
con un protocolo de calidad que permita cubrir sus especificidades.
El problema:

Aunque “el 73,68% de las IPS del pais reportan contar con un protocolo de pruebas de control
de calidad” (Ministerio de Salud y Proteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E.,
2014) y a pesar de que internacional e inclusive nacionalmente existen propuestas de protocolos
para control de calidad para mamografia digital, Colombia no cuenta con un protocolo de
control de calidad especifico para mamografia CR, siendo esta la modalidad de mamdgrafos
mds abundante en la capacidad instalada nacional, lo que implica que el pais no cuenta con un
instrumento que le permita dimensionar la calidad y sequridad de un porcentaje especifico de su
red nacional de mamdgrafos, afectando significativamente la capacidad y calidad de
diagndstico de cdncer, en especial el diagndstico temprano, que es una modalidades de
deteccion utilizada a nivel internacional y nacional por los Ministerios de Salud, para el manejo
del cdncer.

1.3. Importancia del control de calidad de la mamografia

De conformidad con la definicion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el

aseguramiento de la calidad en radiologia es un “conjunto de acciones planificadas y
organizadas para garantizar que las imdgenes producidas tengan una calidad suficientemente
elevada, que permita obtener en todo momento la informacion diagndstica adecuada, al menor
coste posible y con la minima exposicion de la paciente a las radiaciones” (Ministerio de Salud y
Proteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E., 2014).
En el marco del aseguramiento de la calidad, el objetivo de un programa de control de calidad
(CC) en radiologia, es certificar el acierto del diagndstico. Como quiera que la formacién de
imagenes radioldgicas emplea radiaciones ionizantes, este objetivo se alcanza empleando la
dosis de radiacidon minima requerida por cada paciente, para la obtencién de una imagen que
permita su diagndstico. La cadena entera de formacién de la imagen debe ser evaluada desde
el tubo de rayos X, hasta el dispositivo que genera la imagen y la interpretacién del radiélogo.
Por lo tanto, ademads de la dosis, otro parametro fundamental en la radiologia es la calidad de
la imagen (Organizacion Panamericana de la Salud; Organizacién Mundial de la Salud, 1997).
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Dentro de la radiologia, la mamografia es una técnica de especial complejidad en atencion a la
constitucion de la mama, la cual estd conformada por tres tipos de tejidos: adiposo, fibro-conectivo y
glandular (figura 1a); los cuales se distribuyen en la estructura de la mama sin tener un patron fijo,
variando de una paciente a otra; todo esto hace que sea dificil visualizar los detalles de interés
diagndstico, como masas y micro calcificaciones; en atencién a que las propiedades de atenuacién a los
rayos X de los mencionados detalles, son similares a la de los tejidos adyacentes. Esta dificultad se
aumenta cuando se pretende realizar un diagndstico precoz, caso en el que la masa y tamafio de los
detalles es menor (ARCAL; IAEA, 2006).Con el fin de proteger de la radiacion a las pacientes, para
las acciones del protocolo CC, relacionadas con calidad de imagen, se utiliza un objeto de prueba
0 maniqui con caracteristicas que simulan la estructura de la mama, para ser utilizado durante
las pruebas (figura 1b).

Conductos
Tejido adiposo

a b
Figura 1 a:.Conformacion de la mama y su simulacién a través de un maniqui para las pruebas del protocolo
b: Maniqui para remplazar la paciente durante las pruebas del protocolo de control de calidad
Fuente: a: (google, 2019); b:http://floridainstrumentacion.es/floridawp/productos-florida-
instrumentacion/mamografia/mamografia-leeds-test-objects/

En armonia con lo expuesto hasta aqui, se hace necesario establecer un control de
calidad (CC) para mamodgrafos definido como “el conjunto de pruebas especificas requeridas
para asegurar el funcionamiento eficaz y sequro del equipo de mamografia” (Organizacion
Panamericana de la Salud; Organizacion Mundial de la Salud, 1997); lo que se puede materializar
a través de un protocolo de control de calidad, que comprenda todos los elementos que pueda
afectar a la formacién de la imagen, por ende, su calidad, asi como la dosis de radiacién (ARCAL;
IAEA, 2006).

16


https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwjpi-D2yr7jAhXDuFkKHQBVBHYQjRx6BAgBEAU&url=http://www.medicalexpo.es/prod/sun-nuclear/product-80076-665017.html&psig=AOvVaw2EoFScykFLkWoA41pGuQHh&ust=1563543094594219

1.4. La mamografia en Colombia

1.4.1. La mamografia en la normativa nacional

La significancia epidemioldgica, le confiere al cancer de mama ademas un “peso” econémico
para el sistema de salud nacional, permitiéndole tener un lugar significativo en las politicas de
estado y la normativa nacional del sector, que en nuestro pais se manifiesta:

v' Através de la inclusion de su diagndstico en el plan de aseguramiento en salud, pues de
conformidad con lo establecido en las Resoluciones 6408 de 2016 y 1132 de 2017, la
mamografia esta clasificada, codificada y esta cubierta en el plan de beneficios tanto del
régimen contributivo como del régimen subsidiado de los seguros de salud en Colombia,
con cargo a la Unidad de Pago por Capitaciéon (UPC).

v"Incluyendo también el tratamiento y rehabilitacién de cancer de mama en las rutas de
atencién en salud, incluyéndolo en la Resolucion 3202 de 2016 “Manual metodoldgico
para la elaboracion e implementacion de las Rutas Integrales de Atencién en Salud
(RIAS)”, desarrolladas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social; mediante las cuales
se incorporan acciones sectoriales e intersectoriales; intervenciones individuales y
colectivas, con el propdsito de identificar e intervenir oportunamente factores de riesgo,
ya sea para evitar la apariciéon de una o varias condiciones especificas en salud o para
realizar el diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion, en este caso del
mencionado tipo de cancer.

v" Promulgando que las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) que realizan
mamografias, deben cumplir con los requisitos de habilitacion establecidos en la
Resolucion 2003 de 2014, donde se plasman entre otros, los requerimientos obligatorios
en infraestructura, dotacién, recursos humanos, etc.; considerando la “habilitacion”
como un requisito que hace parte del sistema obligatorio de calidad en salud.

v Estableciendo en el Decreto 4725 de 2005, en el que se clasifican los equipos que utilizan
radiacion ionizante como equipos de riesgo Ilb (dados los riesgos implicitos de los
equipos que utilizan radiaciones ionizantes), que durante la vida Util de los equipos
biomédicos se deberad realizar control de calidad.

v Instaurando que el mamografo, por ser equipamiento que utiliza radiaciones ionizantes,
requiere de un licenciamiento, previo a la habilitacion que se realiza a todos los servicios
de salud; los requerimientos para este licenciamiento fueron recientemente
actualizados mediante la Resolucién 482 de 2018, en la que se afinaron los
requerimientos para el proceso de licenciamiento

v Incluyendo en esos requerimientos la realizacion del control de calidad a través de un
protocolo de control de calidad.
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1.4.2. Situacion de la capacidad instalada para mamografias en el pais

De conformidad con lo establecida en el “Censo nacional de mamografia 2014”, la
capacidad instalada para la realizacion de mamografias en Colombia era en el momento del
censo de 258 equipos, de los cuales el 36,14% tenian mas de 10 afios, 45.61% reportaron menos
de 10 afios de fabricacién y un 18,24% no registra informacién en relacién con su tiempo de
fabricacién. Un 40% de la capacidad instalada era mamografia computarizada, un 38,24%
analogica y un 18,94% de tecnologia digital directa (Ministerio de Salud y Proteccion Social;
Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E., 2014). Lo anterior implica que el grueso del
equipamiento esta constituido por mamaografos CR (mas del 40%), con la tendencia global a
incrementarse este porcentaje, por la “conversion” de equipos analdgicos en CR. Ademas, debe
remarcase que estan conformados por mas de un 36% de equipos que tiene mas de 10 afios de
antigliedad.

Como resultado de un estudio piloto realizado conjuntamente por el Ministerio de Salud y
proteccion social con el Instituto Nacional de Cancerologia (INC), durante los afios 2010y 2012,
aplicado en 6 ciudades del pais y a 39 IPS, para 29 mamadgrafos analdgicos y 17 digitales, en los
cual se aplicé el protocolo “Control de calidad para los servicios de mamografia analdgica”
propuesto por el INC, se pudo evidenciar que:

v" Solo un centro de mamografia cuenta con un programa de aseguramiento de la calidad.

v Cerca del 30% de las IPS presentd problemas relacionados con la integridad de los equipos, en
el momento de la evaluacién, puesto que se necesitaba una reparacién técnica inmediata;
puntualmente en temas como el sistema de compresidén, donde el 45% de las unidades
analodgicas y el 40% de las unidades digitales presentaban no conformidades, haciéndose
necesaria una recalibracion de los sistemas.

v" En relacién con el control automatico de exposicion, el 95% de los mamdgrafos analdgicos
presento no conformidades, por lo que se requeria la toma de acciones correctivas inmediatas.

v' En la evaluacién de calidad de imagen se utilizé el maniqui de acreditacion del Colegio
Americano de Radiacion (ACR), y el medico radiélogo del servicio realizo el puntaje en la imagen
resultante, y solamente un mamaografo analdgico obtuvo conformidad para esta pruebay el 25%
de los mamagrafos digitales, por lo que resulta evidente que este es un pardmetro critico en la
evaluacion de calidad.

v" Para el pardmetro de dosis glandular promedio (DGP) se detectd que 2 de los mamégrafos (de
los 39 evaluados) presentaron no conformidades, al mostrar un valor superior a 3 mGy en
condiciones de referencia.

v En relacién con los negatoscopios, todos (100%) los centros de mamografia analégica presentan
serias deficiencias: nivel de luminancia menor al establecido o medidas de uniformidad que
superan a las toleradas. Aqui se recomendé a los centros visitados tomar acciones correctivas
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gue incluian la sustitucién de los negatoscopios (Ministerio de Salud y Proteccion Social; Instituto
Nacional de Cancerologia E.S.E., 2014).

El estudio piloto concluye que “existen serias deficiencias en muchos de los elementos que
intervienen en el proceso de la formacion de laimagen y en la dosis de radiacion” y “recomienda
implementar programas de aseguramiento de la calidad en forma prioritaria”.

A todo lo anterior se le debe agregar el hecho de que en la actualidad, el sistema de
licenciamiento para equipos de radiologia no cuenta con un protocolo de control de calidad
“oficial” , el cual es establecido desde la resolucién 482 de 2018, que en su reciente emisién
afind los requerimientos para los procesos de licenciamiento y las especificidades de las
aplicaciones de los rayos X, pero que dejo pendiente la adopcion de protocolos de control de
calidad para radiologia, que buscan ser satisfechos para el capitulo de mamografia con este
trabajo.
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Capitulo2

2. Objetivos, metodologia, estructura y material utilizado.

2.1. Objetivo general

Estructurar un protocolo nacional de control de calidad para mamaografos CR y aplicar esta
metodologia en la estimacion de dosis glandular media en un departamento del pafs.

2.1.1 Objetivos Especificos

e Disefiar un instrumento que permita la aplicacion en la practica del protocolo nacional
de control de calidad para mamografos de tecnologia CR.

e Disefiar un instrumento que permita la estimacion de la dosis glandular media.

e Aplicar los instrumentos de control de calidad y estimacién de la dosis glandular media
en un departamento del pais, como parte de la validacion de la propuesta.

2.2. Metodologia

Con el fin de estructurar el protocolo nacional de mamografia para la familia de equipos mas
numerosa del pais, mamografia computarizada (CR), se realizd una revision de los protocolos
nacionales y globales que contienen los componentes de esta opcidon para la realizacién de
mamografias; pues como se ha mencionado, la mayoria de los equipos son producto de una
adaptacion de mamografos analdgicos, mediante el remplazo de los casetes de pantalla/
pelicula radiografica, por casetes CR, con el desafio que esto implica. La estructuracién de la
version inicial del protocolo, buscd armonizar las pruebas sugeridas en los documentos
consultados, para conseguir un documento ajustado a la realidad nacional. Las pruebas
incluidas al protocolo se eligieron en funcion a su relevancia, rigurosidad, prioridad, asi como
con laidea de proporcionar instrucciones claras sobre cada prueba, minimizando la posibilidad
de una interpretacion errada en su ejecucion. Esa primera version se aplicd en una prueba
piloto, buscando una validacién de la misma mediante su desafio en terreno. Una vez
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terminada esta prueba, se procesd y analizd la informacion y con base en ese resultado, se
efectuaron las mejoras para obtener la version final del protocolo.

Para la realizacién de la prueba piloto se tuvo en cuenta que, en atencion a la promulgacién
de la resolucion 482 de 2018, algunas secretarias seccionales de salud del pais, estan
sensibilizadas con el tema de control de calidad para los mamodgrafos; lo que permitio
convocar a una de estas instancias del drea andina y otra de la region caribe, de las cuales se
omiten los nombres con el fin de proteger la informacidon de las IPS de su jurisdiccion, en
atencion a que la prueba piloto no se propuso como una actividad de auditoria; aunque se
compartiran los resultados con las instituciones, con el fin de afinar las situaciones no
deseadas que se detecten.

La muestra de los equipos que hacen parte de la prueba piloto, es de 16 equipos ubicados en
14 instituciones de salud, lo que representa el 14% de los mamadgrafos CR del pais; los cuales
estan alojados en el 5.4% de las instituciones que prestan servicios de mamografia en
Colombia.

El plan para el desarrollo de trabajo de campo fue el siguiente:

1. Estructuracion de un borrador inicial de protocolo de control de calidad para
mamaografos CR, con base en los existentes a nivel nacional y global; materializado a
través de unos formularios para su aplicacion en terreno.

2. Contacto con los encargados del otorgamiento y seguimiento a las licencias para
servicios de mamografia en las respectivas seccionales de salud.

3. Identificacidn de los 14 servicios que cuentan con los 16 mamaodgrafos CR.
Programacion de las visitas para la realizacién del protocolo de control de calidad.

5. Desplazamiento, realizacion de la visita, implementacién del protocolo de control de
calidad en todas y cada una de las IPS.

6. Registro de los parametros técnicos y del equipo para cada estudio realizado.
Recopilacion de la informacion de terreno, procesamiento y analisis de la misma.
Estructuracion del protocolo, mediante compaginacion de la estructura tedrica
previamente investigada y los resultados de la prueba piloto.

9. Se disefiaron hojas de cdlculo en EXCEL, para facilitar el tratamiento de la informacion
y homogenizar los procedimientos entre los equipos de la prueba piloto. Estos archivos
se presentan en el CD anexo.

10. Se estructura el documento final.
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2.3. Estructura del documento.

El presente trabajo final de maestria esta compuesto por nueve capitulos, iniciando con una
introduccién, que incluye antecedentes, justificacion, importancia del control de calidad vy la
mamografia en Colombia.

En el capitulo 2 del documento se enumeran los objetivos, la metodologia, la estructura del
documento, asi como el material utilizado durante el piloto.

A lo largo del capitulo 3, se establece el marco tedrico y el estado del arte.

El capitulo 4, permite la descripcion procedimental de los componentes de los protocolos de
control de calidad para mamagrafos CR.

En el capitulo 5, se relacionan los resultados de la aplicacion de cada prueba en el piloto
ejecutado en dos departamentos geograficos del pais, uno andino y otro caribe, cuyos nombres
no se mencionan, para salvaguardar la privacidad de las instituciones que facilitaron la ejecucion
del piloto; estableciéndose los resultados de las pruebas descritas en el punto anterior, y en
muchos de los casos, disefiando herramientas que facilitan la recopilacién, procesamiento y
anadlisis de la informacion; los cuales se apoyaron en la realizacion de hojas de calculo en Excel,
las cuales se anexan al trabajo en un CD, como parte importante de los resultados del piloto.
Finalmente, en el punto 6, con la experiencia recopilada en terreno, se estructura el protocolo
propuesto a lo largo del punto anterior, desarrollando herramientas a utilizar a lo largo de la
recoleccién, procesamiento, analisis de la informaciéon y emisién de resultados del protocolo;
en el capitulo 7 se formulan las conclusiones y recomendaciones de rigor. El capitulo 8 cuenta
con un Glosario con definiciones de los principales términos de mamografia CR. En el capitulo 9
se enumeran las referencias utilizadas a lo largo del documento.

Con total modestia y pleno optimismo, se espera que esta propuesta se pueda convertir en una
referencia metodoldgica y conceptual, para la construccidn de otros protocolos nacionales para
el resto de equipos en radiologia, en atencidon a que fue construida con base en las tendencias
actual de los grupos de trabajo en el tema a nivel global, y se procurd su validacidon con una
aplicacion previa en terreno, nutriéndose de la realidad nacional.
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2.4. Materiales utilizados durante el piloto.

Los principales materiales utilizados durante la realizacion del piloto de este trabajo y que deben
ser tenidos en cuenta por parte de quienes vayan a realizar un protocolo de control de calidad
para mamografia CR, son:

> Casete (chasis) CR, que es realmente el detector, de los mamaografos de cada institucién
visitada, en razon a lo cual fueron de diferentes marcas y modelos.

e
min

Figura 2. Casete (chasis) CR de diferentes marcas
Fuente: Tomada de www.google.com

» Sistema RaySafe X2,

-

Figura 3.Sistema Ray Safe X2
Fuente: (RaySafe, 2014)

El equipo de la figura 3, esta conformado por:

4 Sensor MAM: para todo tipo de mediciones mamograficas.

4 mAs: un medidor de corriente de tubo integrado.

4 Light: para mediciones de iluminancia e luminancia en monitores y negatoscopios.

4 X2 View: software de ordenador para uso con los instrumentos. Este aplicativo permite
visualizar las mediciones y las formas de onda en una pantalla mas grande (monitor de
computador), guardar las mediciones, transferir los datos a Excel u otros software, asi como la
obtencion de software para la unidad base (RaySafe, 2014).
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» Balanza analdgica, marca HOPEX, referencia BR2016-10A. Figura 11. Limite de
tolerancia: 0-65kg (0-144lb) = +/- 1.2 dig.; >65 kg (144lb) = +/- 2.0 dig. (HOPEX)

HOPEX"

Figura 4.Balanza pesa personas
Fuente: (HOPEX)

» Maniqui del Colegio Americano de Radiologia (ACR), herramienta de evaluacién control
de calidad, propuesta por la mencionada institucion para la acreditacién de mamaografos.

La utilizacién del mismo se describe en los apartes donde se requiere.
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a: Imagen del Maniqui b: Detalles del Maniqui
Figura 5. Objeto de prueba (Maniqui/simulador fisico) para acreditacion de Mamografia ACR

Fuente: (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)
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Tabla 1.Descripcion de los detalles del Maniqui de la ACR

Grupos de masas

1 @=1.56mm 7 @=0.54mm 12 | $=2.00 mm
2 @=1.12 mm 8 @=0.40mm 13 @=1.00mm
3 @=0.89 mm 9 @=0.30 mm 14 | @=0.75mm
4 @=0.75mm 10 | ¢=0.24 mm 15 | @=0.50 mm
5 @=0.54 mm 11 @=0.16mm 16 | @=0.25mm
6 @=0.40 mm

Fuente: (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

>

“ImageJ”: Software libre para analizar las imagenes de prueba.

Figura 6.Icono de acceso al Image)
Fuente: pantalla de computador

» Blogues rectangulares uniformes de PMMA que cubren toda el area del detector; de

diferentes espesores: 5,10,20, 45mm

Figura 7.Bloques rectangulares uniformes de PMMA
Fuente: (FRANK SHIELDS, 2019)
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Capitulo 3

3. Marco tedrico y estado del arte

3.1. El sistema para mamografia CR

Los componentes requeridos para la realizacién de una mamografia CR son:

v"Una torre, done esta la fuente de rayos x, asi como el subsistema para ubicacion y
compresion de la mama; en la parte inferior se posiciona el casete donde estd alojado el
detector CR, para la adquisicion de la imagen mamografica (figura 8a).

v' El puesto de control y “disparo” figura 8a, desde donde el técnico radidlogo realiza el
examen de una manera segura, al estar protegido por un vidrio plomado y una barrera
protectora de los rayos x producidos por el equipo.

a: Area y dotacién para adquisicién de imagen;
b: Dotacidn para obtencidn, procesamiento e interpretacion de la mamografia
Figura 8. Mamografo CR

Fuente. a: (IMAGING TECHNOLOGY NEWS, 2019)
b: (http://www.agencianova.com.ar/nota.asp?n=2018 6 4&id=63108&id_tiponota=10; 2019)
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v" El equipo lector de CR, figura 8b; que es la parte del sistema que realiza la lectura,

posprocesamiento, almacenamiento y transmisién de laimageny borrado de la misma.

v" Finalmente, el monitor o en su defecto una impresora y un negatoscopio para la visualizacidn
e interpretacién de la imagen radioldgica, figura 8b.

» Prueba propuesta para el protocolo de control de calidad: Inspeccién general del equipo

3.1.1 Control de calidad al sistema de mamografia CR

Como se menciond anteriormente, un protocolo de control de calidad para mamografia debe
permitir la medicion de la calidad de imagen, para lo cual se debe evaluar la cadena de
formacion de la imagen en mamografia CR, que se puede considerar como conformada por
tres bloques: Adquisicion, escaneo y visualizacion, ver figura 9.
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Figura 9.Componentes de la cadena de formacién de imagen de los mamdégrafos CR
Fuente: Idea tomada de: (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

e Enelbloque de adquisicion (equipo de mamografia y detector CR) se pueden mencionar:
La fuente de rayos x, el sistema de compresion, el control automatico de exposicién
(CAE) y el detector CR.

v' La fuente de rayos x y su haz de radiacidn: en la cual se enumeraria el tubo de
rayos x y demas elementos que permiten adaptar el haz de rayos x para la
adquisicién de una imagen de calidad de diagndstico y con el minimo de dosis.
Para esta componente se contemplan la realizacion de pruebas como las de
“rendimiento”, “calidad de haz”, “varametros geométricos” y “dosimetria”.

v’ Sistema de compresion: que requiere de pruebas como “fuerza de compresién” y

“exactitud del espesor determinado por el sistema de compresion”.
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v’ CAE, control automadtico de exposicidn: al cual se le realiza la prueba de “evaluacién
del CAE”

v' Detector: para el cual existen pruebas como “funcién de respuesta del detector” e
“identificacion de artefactos en el /los detectores (es)”. Este detector es una placa
de imagen (IP), un tipo especial de pantalla cuyo material sensible es capaz de
atrapar laimagen latente, hasta que una fuente externa de energia interviene para
“sacarla”. Posteriormente la sefial residual se cancela (borrado) y la placa de
imagen se reutiliza para otras exposiciones.

e El bloque de Escaneo (lector CR): estd conformado por la fuente de energia que
convierte la imagen latente en sefial analdgica y la digitaliza; la fuente de energia es
proporcionada por un rayo ldser incluido en un escaner junto con un detector de luz y
una etapa de digitalizacion.

e Bloque de visualizacion, conformado por lo referente al pos procesamiento, el monitor
para visualizacién de la imagen, asi como la impresora y el negatoscopio para los
servicios que realizan el diagndstico sobre peliculas radiograficas; para los cuales se
realizan pruebas como: “calidad de imagen”.

3.2. Conceptualizacidn de los componentes del sistema para mamografia CR y las
principales pruebas para Control de calidad.

A continuacién, se desarrolla de forma individual la parte conceptual de los componentes del
sistema, asi como de las pruebas consideradas en la literatura especializada en el tema, como
las pertinentes para la mamografia CR.

3.2.1. Fuente de rayos x y su haz de radiacion

En la mamografia radioldgica se utilizan rayos X de baja energia; ya que la exposicion a
la radiacién esta restringida al volumen de la mama. La “produccion” de rayos X se realiza
conceptualmente de forma similar a la utilizada para el resto de la radiologia; es decir se lleva a
cabo en el tubo de rayos X, que es un tubo de vidrio al vacio, en cuyo interior existe un catodo
conformado por un filamento alimentado por voltajes de entre 6 a 12 voltios y un tamafio
aproximado de 3 cm; el cual al calentarse da la opcion de contar con una nube de electrones a
su alrededor; lo que permite “un punto focal fino de 0.1 mm, uno grueso de 0.3 mm o menor;
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con una capacidad calérica de anodo de 88.000 HU” (Centro Nacional de Exelencia Tecnologica
en Salud, 2004). El dnodo del tubo es rotatorio y tiene “rango de Kv de 23 o menos a 34 o mas,
con incrementos de 1Kv o menor” (Centro Nacional de
Exelencia Tecnologica en Salud, 2004)pero el rango de voltaje que mads se utiliza para la
realizacion de las mamografias esta entre 23 a 28 kV. El mencionado tubo de rayos x esta
inmerso en un cilindro plomado que cuenta con una ventana que permite conformar un haz de
rayos X util; el cilindro absorbe la radiacién que no sale por esa ventana; a pesar de lo cual, a su
alrededor existird una “radiacion de fuga”, de baja cantidad y energia, que no alcanzo a ser
detenida por la coraza plomada del tubo; esta debera ser menor a 1 mGy/h, de kerma en el aire,
a 1m del foco, con el mamografo operando a la maxima potencia (Brosed, 2016).; rangos que
deberan ser verificados durante el protocolo de control de calidad, a través de la revisién de la
radiacion de fuga. De igual manera, se deberd establece que las areas adyacentes al sitio donde
se encuentra el mamagrafo, cuenten con un blindaje que cumpla con los requerimientos de
radiometria establecidos en la norma.

Entre el tubo y el cilindro plomado, se realiza un llenado con aceite con caracteristicas
de aislante eléctrico, para que no se produzca un arco eléctrico con la diferencia de potencial
gue se aplica entre catodo y dnodo del tubo. El aceite ademas cuenta con caracteristicas de
aislante térmico; puesto que se estima que de 100 electrones que son acelerados desde el
catodo al golpear con el anodo solamente el 1% se convertird en rayos X, el resto se disipa en
forma de calor; razén por la cual la utilizacion del aceite es complementaria al giro de anodo
rotatorio, como estrategia de disipacién de calor para el sistema de produccién de rayos X.

Metal

Compound anoda Ceramic
Stator winding
Glass
s 0a

Qil
Rotor

HT cable

a: Partes de un tubo de rayos x para mamografia; b: Fotografia de un tubo de rayos x para mamografia
Figura 10 Tubo de Rayos x para mamaografo
Fuente: (Lamps & Tubes, 2019)

» Pruebas propuestas para el protocolo de control de calidad: Levantamiento radiométrico;
Radiacion de fuga.
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3.2.2. Calidad del Haz.

A la salida de la ventana del cilindro de plomo (coraza del tubo de rayos x), que permite la
creacion del haz de radiacién, que serd utilizado para la conformacién de la imagen radioldgica,
ese haz es filtrado, en primera instancia por la filtracién inherente conformada por el vidrio del
tubo de rayos x, como por el aceite dieléctrico antes mencionado. En segunda instancia se lleva
a cabo una filtracién materializada por una capa que segun el caso puede estar constituida por
materiales, como el Mo, Rh, W y Al; denominada “filtracion afiadida”, que se desempefia como
filtro para que el haz de radiacion que va hacia la mama, tenga un nivel de energia que conforme
una imagen radioldgica con la mejor calidad, como puede apreciarse en la figura 11.

En radiologia se entiende por calidad del haz de radiacién (calidad espectral) la capacidad que
muestra la radiacion para penetrar en los materiales, (en nuestro caso la mama a diagnosticar);
capacidad que depende de la energia v filtracién del haz en mencion.

Para grafia en general y mamografia en especial, se establece como pruebas para la calidad del
haz de radiacién: La exactitud y reproducibilidad de la tensién; asi como la capa hemirreductora
(Filtracidn) (SEFM;SEPR; SERAM, 2011).

3.2.2.1. Exactitud y reproducibilidad de la tensidn.

En la elaboracion de un protocolo de exploracion que se pueda exportar de un mamaografo a
otro, basado en valores reales de los parametros de exposicion (kV, mA y tiempo), es
fundamental la exactitud de los mismos. Para el caso de los receptores digitales, como lo son
los CR que nos ocupan, los kV tienen mayor importancia en la calidad de imagen; la cual tendr3
una desviacion mejor al £ 10% y se requiere que sea verificada en el rango de tension empleada
en mamografia, que es entre 23 y 35 kV. Esta medicidn se realiza mediante la utilizacion de
instrumentos no invasivos como los Kilo voltimetro o multimetros, en caso de que incluyan
medidas de otras magnitudes, como los utilizados en el piloto de este trabajo. Dado que en
mamografia se utiliza un espectro de haces de radiacion especifico, implica que se utilice un
multimetro especialmente calibrado o disefiado, en su defecto que se utilice un detector
especifico para mamografia. Se debe tener en cuenta que la lectura de la tensién puede verse
afectada por las formas de onda del kilo voltaje, la respuesta en frecuencia del detector que se
esté utilizando, la distancia al foco de este ultimo, asi como su método de calibracion. Como
guiera que la medicion debe ser realizada a todas las combinaciones de anodo filtro con que
cuente el mamografo, es necesario asegurarse que en el kilo voltimetro estan incluidas las
calibraciones para las combinaciones anodo filtro a medir (Mo/Mo, Rh/Mo, etc.). (SEFM;SEPR;
SERAM, 2011).
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También hay que estar atentos a la calibracion del detector en caso de que las lecturas necesiten
alguna correccién al medir con y sin pala de compresion.

De no tenerse en cuenta los detalles mencionados sobre las de calibracion del kilo voltimetro,

se pueden ver afectadas las mediciones realizadas, con errores que pueden llegar a superar el
valor de las tolerancias.

» Prueba propuesta para el protocolo de control de calidad: Exactitud y Repetibilidad de
la tension.

3.2.2.2 Filtracion. Capa hemirreductora (CHR).

3.0E+07 = = =3in filtrar

—0.025 mm Rh
256407 o

Srrre-—

2.0E+07
1SE«07 +

e ’
1.06+07 4 & . |

Fluencia [fotones/mm?]

Energia [keV]

Figura 11. Filtracién afiadida
Fuente: (irpabuenosaires, 2019)

Se da esta denominacion al espesor del filtro de aluminio que se necesita para reducir a la mitad
el kerma en aire medido en un punto del haz de radiacién y se expresa en mm de aluminio. Por
supuesto la CHR depende del Kilo voltaje que se aplique al tubo de rayos x, asi como de la
filtracion aplicada al haz de radiaciéon producido por el mismo, por lo tanto, es necesario
establecer a que tensidon ha sido medida la CHR (Brosed, 2016).

Condiciones para la medicion de la CHR
En la medicién del CHR se debe cumplir que:

v" Se requiere utilizar un filtro de aluminio de alta pureza, es decir de mas de 99,5% de Al.
v" El detector para la medicién debe alejarse del filtro para evitar la radiacion dispersa, lo que se
denomina “condiciones de haz fino”.

v Se requiere que la respuesta en energia del detector sea lo mas independiente posible, lo que
lo hace “equivalente al aire” (Brosed, 2016).

Propdsitos para la medicion del CHR

Dependiendo del propdsito de la medida, la CHR se medira:
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v" Sin el dispositivo compresor de mama, para la evaluacion de la filtracion del equipo, como
parte de las verificaciones a las especificaciones que debe aportar el fabricante en las
pruebas iniciales, asi como su posterior seguimiento.

A continuacién, se ejemplificas intervalos correspondientes a 28 kV, sin compresor y con
las combinaciones anodo/filtro, también se presenta un gréafico del mismo tema los
cuales fueron utilizados para analizar las pruebas realizadas en el piloto:

o Mo/Mo, W/Mo y Rh/Rh entre 0,3 y 0,4 mm de aluminio.

o Mo/Rh, aproximadamente 0,4 mm de aluminio.

o W/Pd W/Rh entre 0,4y 0,51 mm de aluminio.
0.70
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Figura 12 Kv versus CHR en mamografia
Fuente: (Bushberg & Seibert, 2011)

v" Con el dispositivo compresor de mama, para la evaluacion de la dosis glandular media; este
propodsito es de mucha importancia en mamografia, puesto que una pequefia variacion en la
filtracién del haz, implica una variacion importante del kerma en el aire en la superficie de
entrada a la mama y por tanto en la dosis glandular media; y por supuesto para establecer los
valores de referencia con los cuales se realizardn las comparaciones en las pruebas de constancia

para este parametro.

En este caso los valores de la capa hemirreductora se incrementaran (entre 0,03 y 0,06 mm de
aluminio) en funcién de las caracteristicas del haz de radiacién y de la atenuacion del compresor
(SEFM;SEPR; SERAM, 2011).

Las medidas de la CHR deben hacerse para todas las combinaciones dnodo-filtro y para las
distintas tensiones utilizadas en la practica clinica para obtener imagenes de mamas de distintas
caracteristicas (espesor).
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Implicaciones para la variacion en la CHR

Debido al uso del tubo de rayos x y su consecuente desgaste, los sucesivos impactos del haz de
electrones en el anodo, provocan la evaporacién de metal de que este hecho este Ultimo, ese
material evaporado termina depositando en la ventana de salida de radiacion del tubo,
alterando la filtracion afiadida inicial, asi como la CHR.

Otra causa para variaciones en los valores del CHR, puede constituirla desajustes en la tensién

> Pruebas propuestas para el protocolo de control de calidad: Filtracion. Capa
hemirreductora; Coincidencia campo de radiacion - detector

3.2.3. Sistema de compresion

Una vez se cuenta con un haz de radiacién con caracteristicas para la formacién de la imagen,
se requiere la compresion de la mama, con el fin de disminuir la dosis requerida para la
obtencion de una buena imagen radioldgica y evitar la superposicion de estructuras al interior
de la mama, ver figura 13

La compresion es un método especifico de la mamografia, no utilizado en las demas practicas
radioldgicas. Aunque desde 1945 Leborgne utiliza la compresién de la glandula mamaria,
inicialmente con un cono localizador adherido a la salida del tubo de rayos x, posteriormente se
aplicé una almohadilla, la aplicacion metddica de la compresién se inicia a comienzo de los afios
70s ; realizandose en nuestros dias mediante la utilizacién de una pieza de pasta, que ha
permitido reducir la dosis de radiacién de la primera campafia de screening por Strax y Shpiron
en 1967, del orden de 5-7 rads por proyeccién, a 0.1 rads o inferiores en nuestro dias (Salvador,
1996).

El sistema de compresidn es esencial en los mamaografos pues:

= Al someter la mama a compresion se reduce su volumen, lo que implica una reduccién
significativa de la radiacion dispersa, asi como una mejora en el contraste de la imagen.

= Reduce la superposicion de estructuras en la mama, facilitando la deteccion de posibles
patologias.

= Mejora la definicidén de la imagen, al disminuir la distancia focal de la estructura mamaria
/detector (resoluciéon geométrica).

= |3 compresiéon provoca que la mama tenga un menor espesor, implicando que el haz de
radiacion que llega al receptor, se endurece menos, lo que conlleva a una energia efectiva
y un mayor contraste, asi como un menor kilovoltage para el disparo.
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= L3 disminucion del espesor de la mama con la compresion, también implica reduccion en
el tiempo de exposicidon, disminuyendo la dosis necesaria para una imagen de calidad para
diagndstico.

= De igual manera la compresion disminuye ostensiblemente la posibilidad de movimiento
de la paciente, lo que produciria borrosidad en la imagen (Brosed, 2016).

Radiacién de fuga

Filtracién inherente ¢—

Filtracion anadida

Colimador <—

Sistema de »

compresion i g8
\ A
: ]

Radiacid
= 4
dispers3

Rejilla

Digital CR

Pelicula
Figura 13. Estructura general de un Mamagrafo
Fuente: Adaptada de (irpabuenosaires, 2019)

Como se aprecia en las figuras13, el tubo de Rayos x, el compresory el receptor de imagen estan
alineados. En la mayoria de equipos la compresién se puede manejar desde un pedal (sistema
motorizado, denominado automatico) y desde una perilla, visualizandose las mediciones de la
compresion a que es sometida la mama, en una pantalla.

Relacion exposicién/espesor: En algunos mamografos los parametros de exposicion
seleccionados en forma automatica dependen del espesor de la mama, determinado por el
dispositivo de compresion; por esta razon se hace necesario que esta prueba se realice
semanalmente; pues las fallas en la compresién pueden ser de forma repentina, originando
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factores de exposicion que impliquen calidad de imagen y valores de dosis inadecuados.
Adicionalmente, cuando el desajuste implica errores de mds de 1 0 2 cm por debajo del valor
real, puede afectar el funcionamiento del CAE para espesores inferiores o iguales a 3 cm.

Relacion espesor/ altura del compresor: Para la mayoria de los equipos de mamografia la altura
del compresor determina el espesor de la mama. Teniendo en cuenta que la mama presenta un
menor espesor en la zona del pezdn, puede suceder que el compresor bascule y proporcione
un valor del espesor de la mama menor que el determinado cuando son utilizados bloques de
PMMA; por esta razén algunos fabricantes de mamagrafos utilizan blogues del mencionado
material en forma triangular, lo que hace altamente conveniente su uso cuando se cuenta con
esa opcidn por parte del fabricante. (SEFM;SEPR; SERAM, 2011).

Fuerza de compresién. En un mamagrafo se requiere que el sistema de compresion de la mama
sea firme pero tolerable.

Cuando se comprime un espesor constante de gomaespuma, las cuatro esquinas deberian
guedar a la misma altura desde el tablero. Normalmente existe una deformacion y ocurre que
no todas las esquinas quedan a la misma altura. Se acepta una diferencia de hasta 15 mm. Las
diferencias en la direccion perpendicular al borde del térax, bastante frecuentes, son mas
tolerables que en la direccion paralela (Brosed, 2016).

3.2.4. Formacion de la imagen radioldgica para su lectura

Con la exposicién de la mama al haz de radiacién directa (que atraviesa la mama), se pueden
obtener imagenes de la glandula, por medio de los diferentes niveles de atenuacion de las estructuras
al interior de la mama (Ministerio de Salud y Proteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E.,
2014); cuya interpretacion por parte del radidlogo permite la deteccién temprana, diagndstico y
seguimiento del cancer. Actualmente la formacion de la imagen radioldgica se puede realizar ya sea en
forma Analdgica o Digital.

En el sistema analdgico o convencional, la imagen se obtiene empleando detectores de
pantalla/pelicula que registran los fotones que atraviesan la mama.

El sistema digital se implementa en los equipos mediante dos modalidades: DRy CR.

En la mamografia digital directa (DR, digital directa) la combinacion pantalla pelicula de la
modalidad analdgica, es reemplazada por una matriz de detectores que procesan una sefial
electrénica en cada punto del plano de deteccién. La intensidad de cada sefial se encuentra
relacionada a la transmision de los Rayos X a través de la mama para ser digitalizada y
almacenada en una memoria de computador (Ministerio de Salud y Proteccion Social; Instituto
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Nacional de Cancerologia ES.E, 2014), ver figura 14,

Electrodo superior

Thin film
transistor
Electrodo

pixel
Figura 14.Estructura de un panel plano de selenio amorfo
Fuente: (Brosed, 2016)

3.2.4.1. Formacion y visualizacion de la imagen en la radiografia CR

En atencion a que el presente trabajo versa sobre mamografia CR, describiremos con mas
detalle esta modalidad de imagen radioldgica.

En mamografia CR la informacidn de la imagen inicialmente se almacena en forma latente, para
gue posteriormente sea leida por un equipo de digitalizacién mediante foto estimulacion laser,
transformando la imagen latente en una sefial analdgica que a continuacién es digitalizada. Los
fotones que han interactuado con la mama (radiacién directa) inciden sobre el sistema de
deteccidn de estado sélido, posicionado en un casete fisicamente parecido al utilizado para la
pelicula del sistema analdgico, para que posteriormente se convierta la informacion en sefiales
eléctricas y consecuentemente en la digitalizacion de la imagen (Ministerio de Salud vy
Proteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E., 2014).

Partes de un detector CR

La presentacion del detector para CR es la de un chasis, muy parecido al utilizado para radiologia
analdgica. Consta de una cubierta (figura 15a), el detector propiamente dicho (figura 15 b), vy
un elemento para la ubicacion vy fijacion del detector (figura 15c).

El detector (pantalla) consta de una parte activa, un soporte rigido o flexible y algunos
fabricantes afiaden otras capas con el fin de optimizacién mecdnica, eléctrica y dptica.

La capa activa es de un material con luminiscencia foto estimulada o
fosforescencia foto estimulada, que absorbe la energia procedente de haz de rayos x producido
en el tubo del mamdgrafo después de atravesar la mama a diagnosticar, remitiendo parte de
esa energia en forma de luz, después de que ha sido estimulado por otra luz de diferente
longitud de onda (haz laser); este fendmeno fue descubierto desde el siglo XIX por Becquerel.
A pesar de que existen muchos materiales con esta caracteristica, solo unos pocos cuentan con
las requeridas en los sistemas de radiografia computarizada, siendo algunas de ellas:
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v" Que el pico de luz estimulante se produzca a una longitud de onda de las producidas
por un laser comun (zona roja del espectro electromagnético).

v" Que el pico de emisidon estimulada se produzca a una longitud de onda que sea
facilmente absorbida por los tubos fotomultiplicadores comunes (zona azul del
espectro electromagnético).

v" Una capacidad para tener la imagen latente durante varias horas sin pérdida

significativa de la sefal.

A b c
Figura 15.Partes de un detector CR para mamografia
Fuente: Fotos prueba piloto

Los materiales mas utilizados actualmente, en la capa activa, son los fluoruros de bario dopados
con europio (BaFX: Eu?* con X= Cl, Br, | o combinacién de ellos), el cual se encuentra en forma
de granos de un tamafio entre 3 y 10um, estos son mezclados con un polimero aglomerante
(nitrocelulosa, poliéster o poliuretano).

Los grosores de la capa activa estdan comprendidos entre 200 y 400 um, buscando optimizar la
resolucion de la imagen (SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).

Para el soporte se utiliza aluminio, cristal o polietilen-tereftalato(PET), con el propdsito de
proporcionar un soporte suficientemente rigido como para ser manipulado, por el usuario y por
el sistema de lectura. Este soporte también puede optimizar el detector desde el punto de vista
Optico (SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).
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Descripcidon de la obtencién de la imagen mamografica CR en el detector

Los pasos necesarios para la formacién de la imagen digital CR en la mamografia, se pueden
apreciar en la Figura 6 y se obtiene en dos pasos, adquisicion y lectura; contando ademads con
un paso posterior para el borrado, que permite el reuso del detector.

Adquisicion Lectura Borrado

Figura 16. Pasos en la formacion y lectura de imagen digital CR
Fuente: (Brosed, 2016)

Adquisicion: Una vez que el haz de radiacidn atraviesa la mama e irradia el detector, el fosforo

de este ultimo almacena parte de la energia de los rayos X incidentes, en forma de “imagen
latente”.

Los pasos de la formacion de la imagen del detector se pueden resumir:

v' Antes de lairradiacion del detector se cuenta con un par electrén-hueco, desplazandose
por el cristal con una mutua atraccion, el electrén en la banda de conduccion y el hueco
en la banda de valencia (ver Figura 17).

v' Después de la irradiacion se tiene la imagen latente, el electrén queda atrapado en los
iones positivos de los &tomos de haluro.

Relajacion E
Banda de conduccion )
[ ] \
4 f
r — i
) electrdn atrapado
activador . Imagen litente q. E!ECtanes
. Emisidn
hueco atrapada, . Excitacion hv Eg
Imagen latente L
%\@ecus
-‘.
- Banda de valencia : k=0 ke
a b

a: Estructura de banda y niveles energéticos creados en la banda prohibida por el haluro X y el elemento activador;
b: Generacién de fotoluminiscencia

Figura 17.Estructura de bandas y niveles de energéticos del detector CR
Fuente: a: (SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013)
b: (Gordillo Guzman, 2018)
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Lectura: La recuperacién de la imagen latente se logra:

v

v

v

Haciendo pasar un laser muy fino (infrarrojo) que se encarga de estimular los electrones
atrapados en la trampa meta estable. Las dimensiones del haz de laser, asi como del
barrido, determina el tamafio en pixeles de la imagen leida, 50 micras para mamografia.
Entre mas fino es el haz de l3ser, se permite la recoleccién de luz de zonas mas pefias
del detector de fosforo, lo que implica una matriz con mas puntos, mayor resolucion y
reduccion en la relacion sefial/ruido.

El Idser realiza un barrido, punto a punto o linea a linea, por toda la superficie del detector. El
deflector del haz mueve a lo largo de la linea de scan el pincel laser para estimular
secuencialmente cada punto situado en esta direccidn. Para alcanzar un valor de alrededor del
90% de descarga de informacion, la energia de excitacion requerida es aproximadamente 2 Jm
2 de tal modo que, si consideramos un tamafio de 24x30 cm?y un laser de 30mW, el tiempo
total seria de alrededor de 5 segundos. (SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).

~_Laser de helio-nedn

Colector de luz

Tubo fotomultiplicador

Imaging plate

Soporte movil

Figura 18. Esquema del barrido del haz Idser y lectura de la luz emitida
Fuente: (Brosed, 2016)

La estimulacion permite que los electrones atrapados emitan la energia almacenada en
forma de luz, pero esta vez es una luz azul o ultravioleta.

La luz emitida por cada punto o linea, como liberacion de la energia almacenada por los
electrones, se recoge en una fila de foto detectores focalizados, los cuales se encargan
de convertirla en una sefial eléctrica, para que posteriormente sea amplificada vy
digitalizada, (ver Figura 18). Los transductores empleados en la actualidad son los tubos
fotomultiplicadores, incorporados por muchos de los sistemas comerciales, y los dispositivos
acoplados por carga. Los fotomultiplicadores cuentan con alta sefial de ganancia y una eficacia
cuantica de conversion de alrededor del 25%, asi como bajo ruido interno como corriente
oscura. Ademas, el rango dindmico de estos dispositivos se acopla bien con el rango de sefiales
de un fosforo fotoestimulable. También cuentan con caracteristicas que le permiten fungir como
filtros, dada su menor sensibilidad a los ldseres con frecuencia de zona rojo del espectro (0.1%),
frente al 25% con frecuencia de zona azul. A pesar de lo anterior, los dispositivos acoplados por
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carga cuentan con ventajas como: costos mas bajos, menor tamafio y una eficiencia de
conversiéon de luz en carga eléctrica alrededor de dos veces mayor. A pesar de lo anterior, el
rango dindmico de estos dispositivos es menor que el de los tubos fotomultiplicadores,
implicando una electrénica mas depurada. Por otro lado la sensibilidad espectral es mas amplia
y por tanto su discriminacion de luz roja practicamente no existe, lo que implica un mayor
esfuerzo en el disefio del filtro dptico, (SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).

v’ El convertidor analégico/digital permite que se cuantifique en niveles de grises la sefial
analdgica, con rangos de 0 a 4095 para un sistema de 12 bits.

Borrado: Como quiera que el detector es reutilizable, una vez recuperada la imagen realizada a
una mama, se requiere alistar el detector para la recepcidén de la proxima imagen, lo que se
consigue mediante una fuerte iluminacién del detector, provocando que todos los electrones
vayan a su estado de reposo y por ende un “borrado” de la imagen latente, permitiendo que el
detector quede a disposicion para la recepcién otra mamografia (Brosed, 2016).

Almacenamiento de la imagen mamografica CR

La imagen digital generada desde el lector CR se almacena temporalmente en un disco duro
local. Una vez adquirida, la imagen radiografica digital se somete al procesamiento de imagenes
por parte del lector CR. Por lo general, la imagen se envia a un PACS para que la interprete un
radidlogo. La placa de imagenes en si es un dispositivo completamente analdgico, pero se lee
mediante técnicas electronicas analdgicas y digitales, como se muestra en la Figura 19; en la
cual se puede apreciar el equipo lector.

a b
a: Exterior del equipo; b: Interior del equipo.

Figura 19 Equipo lector CR.
Fuente: a: (mittalsdiaghostic, 2019) ; b: (ebay, 2019)
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En la figura 19 se puede apreciar un ejemplo real, de lo esquematizado en la figura 18:

En la figura 19a, se visualiza el exterior de un lector de CR, que consta de un monitor desde
donde el operador del mamodgrafo aprecia la imagen obtenida y un teclado que permite
maniobrar la lectura, posprocesamiento, transmision y borrado del detector CR. También
cuenta con la respectiva ranura por donde se introduce el casete CR.

En la figura 19b, se aprecia un ejemplo del interior de uno de los modelos de lector de CR,
permitiendo apreciar por donde transita el detector para realizar la lectura de la imagen latente
contenida en el detector CR., desarrolldndose el proceso antes mencionado.

3.2.4.2. Control de calidad del detector

Eficiencia de deteccion cudntica (DQE: Acronimo de Etective Quantum Efficiency)

Esta es una magnitud global, aplicable a cualquier tipo de detector; que permite la medicién del
comportamiento del receptor de imagen de rayos X, mediante su comparacién con un detector
ideal, en el supuesto que este ultimo absorbe el 100% de la radiacion que le llega, sin afiadir
ruido en el proceso de deteccidn y conversién de la sefial.

Se considerd el concepto de Ruido, como la fluctuacion del valor esperado de un proceso
estocdstico; se estima que en los sistemas digitales el ruido estad conformado por ruido cudntico
y ruido instrumental. En atenciéon al ndmero limitado de fotones que se emplean en la
formacién de la imagen, la absorcidn de rayos X en el receptor presenta una variacion aleatoria
gue da origen al ruido cuantico. La deteccién ineficaz de los rayos X constituye la principal causa
de ruido en el detector digital; la eficiencia en la captura del detector se puede mejorar
mediante el aumento del grosor de la capa de captura y/o su nimero atémico.

El ruido instrumental se introduce en las diferentes fases de formacion en el detector.
También existe un ruido electrénico, debido a fluctuaciones en la sefial electrénica y/o en el
proceso de lectura (SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).

Ruidoy, Ruido,,

Adquisicién
de imagen

Senal,
SenalOut

Haz de Rayos X Imagen
Figura 20.Sistema de imagen que convierte la informacién de haz e rayos X en imagen visible

Fuente: (Brosed, 2016)
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La eficiencia de deteccion cudntica se defina como:

2

SNR "

DQE =| ——o=
0 SNR,,

SNRin : Relacion sefial-ruido del haz de rayos X que entra en el detector

SNRoyt : Relacion sefial-ruido del haz de rayos X que sale en el detector
(SEFM;SEPR; SERAM, 2011)

Donde SNR es el acronimo de Signal-to-Noise Ratio: relacion sefial-ruido que es la razén entre
el nivel de la sefial y el nivel del ruido, ver figura 20.

Por lo tanto, la DQE permite medir la eficiencia de un sistema que convierte la sefial de rayos X,
recibida después de atravesar la mama a diagnosticar, en una sefial util; permitiéndonos contar
con una magnitud para medicion de calidad de imagen, a través de la combinacién de efectos
del ruido del detector, relacién sefial —ruido, contraste y respuesta en frecuencia espacial; a
pesar de esto la DQE no se toma como tal en protocolos de control de calidad para equipos de
mamografia, debido a que:

v" No muchos fabricantes de detectores CR la proporcionan como un parametro de calidad; por lo
gue un usuario que realice su medicién no contara con valores o curvas de referencia.

v" Aunque el DQE es una variable del proceso de formacion de imagen, la calidad de la imagen final
depende de muchos otros factores, razén por la cual sistemas de mamografia con diferencias
ostensibles entre los valores de DQE son clinicamente aceptados.

v" La medicién del DQE no es féacil y su aplicacién en un control de calidad puede resultar
engorroso, sobre todo para los no expertos. (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

Caracteristicas de un comportamiento esperado de un detector

Como quiera que el control de calidad del detector de CR de un mamadgrafo, tiene como objeto
comparara su comportamiento real con un comportamiento esperado, podemos establecer
como caracteristicas de un comportamiento esperado para un detector:

v"Que la funcién de respuesta del detector se pueda representar con una curva, que relacione la
sefial de salida, que tipicamente es el valor medio del pixel medido en una region de la imagen,
con la sefal de entrada, considerada como la dosis de radiacion.

v" Casi siempre la funcidn de respuesta de un detector CR es una funcién de raiz logaritmica o
funcion cuadrada de la dosis.

42



v" El ruido de la imagen digital estd dominado por el ruido cudntico; en atencion a lo cual es
importante que el sistema de imagen para mamografia digital este configurado para funcionar
enmarcado en un rango de dosis donde el ruido cudntico, que esta bajo el control del usuario
debido a la seleccidn de la técnica de factores (kV, mAs, anodo/filtro) es el principal componente
del ruido.

v Para el sistema de imagen mamogréfica se espera la misma sefial media de cualquier drea del
detector, dada la misma sefial de entrada, es decir invariante por desplazamiento.

v" Como ala mamografia CR utiliza varios detectores de imagen (casetes), se espera que todos los
detectores tengan la misma respuesta en sensibilidad.

(SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).

» Pruebas propuestas para el protocolo de control de calidad: Funcién de respuesta del
detector CR

3.2.4.2.1 Artefactos de los detectores

Se pueden considerar los artefactos en imagenes mamograficas digitales, como
“caracteristicas” no producidas por la mama; que pueden estar constituidas por lineas, rayas o
puntos; las cuales en algunas ocasiones se tiene claridad que no hacen parte del seno, pero en
otros casos podrian tener un gran parecido con las caracteristicas clinicas patoldgicas, como
micro calcificaciones o pequefias masas; estas Ultimas resultan muy peligrosos pues pueden
llevar a un diagnostico mamografico de falsos positivos e inclusive a biopsias innecesarias
(EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015).

Las causas de estos artefactos son diversas, desde elementos defectuosos no corregidos, o
rayas debidas al manejo del casete CR, o polvo en el detector. No hay un procedimiento seguro
gue nos permita distinguir entre artefactos potencialmente peligrosos y los inofensivos; de
todas maneras, deben detectarse y eliminarse lo mds pronto posible. En atencidén a la
manipulacién desgastante a que estan sometidos los casetes CR, hacen necesario que el control
de calidad incluya una rutina que permita detectar estos artefactos, la cual puede consistir en
una revision visual diaria, pero las acciones correctivas que se tomen, van a depender del peligro
gue puedan inducir una mala interpretaciones asociadas con el artefacto detectado (EFOMP
Mammo Working Group Protocol, 2015).

» Pruebas propuestas para el protocolo de control de calidad: Identificacién de artefactos en
el/los detectores/es CR
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3.2.5. Calidad de Imagen

Si bien, desde el punto de vista de la fotografica la calidad de imagen se considera como la
capacidad que tiene la imagen para representar el objeto original, en radiografia es “/la medida
de la adecuacion de la imagen a los requisitos necesarios para un correcto diagndstico”. Entre
mas facil es extraer la informacion diagndstica que requirio la prescripcién de la exploracion
radiografica, es mejor la calidad de imagen. Es por esto que, en los procesos de optimizacién de
la imagen, se debe sustituir el criterio de “calidad fotografica”, por el de “suficiencia
diagndstica”. El rango dindmico de los detectores digitales, hace que el limite en radiologia
digital sea marcado por la tolerancia de radiélogo al ruido en la imagen. Cuando se reduce la
dosis, la calidad de imagen disminuye puesto que el ruido cuantico aumenta y cuando la dosis
se incrementa, la “fidelidad” es mayor, siempre y cuando no se sature el detector; a pesar de
esto esa mayor calidad no significa necesariamente un incremento en la informacion
diagnostica. Por lo tanto, la calidad de imagen digital esta correlacionada con la dosis
(SEFM;SEPR; SERAM, 2011).

Caracterizacion de un sistema de radiologia digital.
Este tipo de caracterizacidn se desarrolla a través de cuatro perspectivas:

v Medidas de pardmetros fisicos y/o funciones: son métodos que no estan sometidos a
la respuesta subjetiva de diferentes observadores, lo que los convierte en objetivos,
sin embargo, por eso mismo no evalua la calidad percibida (SEFM Sociedad Espafiola
de Fisica Medica, 2013).

» Parametros fisicos definidos en el glosario, tales como:

. Contraste de la imagen
. Resolucion espacial.
o Ruido.

» Funciones que describen el comportamiento de los mencionados pardmetros
para distintas frecuencias espaciales (entendidas como la “Inversa del periodo
de un fendmeno espacial repetitivo. Tiene dimensiones de inversa de longitud.”
) (SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).

. Funcidn de Transferencia de Modulacion
. Espectro de potencia de ruido

o Relacion sefial- ruido

° Fluencia equivalente en Ruido
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v’ Eficiencia cudntica del Imdgenes de objetos de prueba como maniquies geométricos
gue contienen varios patrones de resolucién, asi como objetos de bajo contraste;
gue permiten deducir algunos aspectos del mamodgrafo, mediante condiciones
controladas tanto a la entrada (patrén de radiacién) como a la salida mediante un
andlisis de la imagen resultante, ver figura:
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Figura 21.Estado de los detectores CR del piloto en relacién con los artefactos
Fuente: (interphysix, 2019)

v' Imdgenes de maniquies antropomdrficos y/o muestras de pacientes: que presentan la
gran ventaja de su similitud con los de las practicas clinicas; los maniquis
geométricos actuales no satisfacen los requisitos basicos para ser antropomaérficos.
Cuando se realizan muestras de pacientes requiere de utilizacion de muestras
grandes, con un alto consumo de tiempo, mas la impasividad de su implementacion
en controles de rutina.

v’ Evaluacién por observadores humanos de imdgenes médicas, que conforman el
diagnostico mediante su introduccién en el proceso. Para lo cual se han
implementado métodos psicofisicos que incluyen la percepcién del radidlogo, tales
como las curvas caracteristicas operativas del receptor y métodos de eleccion
forzada con alternativas multiples (SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).

En este trabajo se incluye la segunda opcion, mediante la utilizacién de Imagenes de maniquies
geométricos.

Los objetivos de la evaluacion de calidad de imagen mamografica utilizando objetos de prueba
y fantasmas son:

e Verificar que la calidad de imagen del mamodgrafo estd a un nivel minimo de
aceptabilidad.

e Definir una linea de base, para establecer un intervalo de control, que se utiliza como
referencia, a partir del cual se realizan pruebas de reproducibilidad periédicamente.

45



e Supervisar la coherencia de la respuesta del sistema a lo largo del tiempo, mediante la
evaluacion de la variable respecto a su linea de base.

> Pruebas propuestas para el protocolo de control de calidad: Evaluacion de calidad de
imagen (maniqui)

3.2.6. Control automatico de exposicién (CAE)

El control de automatico de exposicion (CAE), es un dispositivo disefiado para seleccionar todos
los parametros que controlan la dosis del detector, es decir la combinacion de dnodo/filtro, kVp
y mAs, de acuerdo con la absorcion efectiva de cada seno individual. El CAE, o phototimer,
ubicado por debajo del casete CR, puede estar constituido por un sensor de radiacién, un
amplificador de sefial y un comparador de voltaje. El sensor puede ser una cdmara de ionizaciéon
o0 un conjunto de diodos semiconductores, encargados de registrar el flujo de fotones
residuales, del haz de radiacion que atravesd la mama, la rejilla anti difusora y el receptor de
imagen CR. Al liberarse los electrones del sensor, cargaran un condensador que en el momento
que iguale su voltaje al voltaje de referencia del comparador, cortara el disparo en el primario
del transformador que alimenta el tubo de rayos X.

Una de las principales propiedades de la mama que afecta la absorcion de rayos X, es su espesor
comprimido. Como se ha mencionado anteriormente, en el mamodgrafo la mama objeto de
estudio, se comprime para reducir su grosor, lo que permite que aumente la calidad de imagen,
se reduzca la dosis y la radiacién dispersa.

El objeto del CAE es mantener la calidad de imagen lo suficientemente adaptada, para fines de
diagnostico, manteniendo el nivel de ruido de la imagen sin cambio y a la vez que se proporcione
un nivel de dosis adecuado.

En la mamografia digital para determinadas caracteristicas del detector, como la funcién de
respuesta y la resolucién espacial, la calidad de la imagen se degrada por la presencia del ruido;
por lo tanto, para la preservacion de la calidad de imagen, el CAE deberd ajustar la dosis del
detector, para mantener el ruido de la imagen sin cambios.

Como quiera que, en la mamografia digital, la adquisicién de la imagen v la visualizaciéon de la
misma son procesos separados, eso implica que se tiene a disposicidn tanto imagenes
procesadas, como no procesadas. Generalmente los protocolos para establecer el
comportamiento del CAE, se realizan con imagenes no procesadas de objetos de prueba
(maniquis simuladores de paciente); lo que permite su independencia del impacto, que podrian
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tener con los algoritmos del procesamiento para la calidad de imagen final (EFOMP Mammo
Working Group Protocol, 2015).

3.2.6.1. Técnicas para adquisicion de imagen (modos de exposicidn), que se
posibilitan cuando se cuenta con el CAE en un mamagrafo:

v

Técnica de tres puntos (modo manual): Cuando el operador del mamadgrafo selecciona la
combinacién ando/filtro, los kV y los mAs; esta modalidad no requiere de fuerza de
compresién y se puede usar en algunos procedimientos de prueba.

Técnica de dos puntos (modo semiautomdtico): El operador selecciona la combinacién
anodo/filtro, los kV vy los mAs; el equipo determina “automaticamente” el mA que se
utilizard y ajusta el tiempo (utilizando el CAE, que registra una sefial por su exposimetro
al alcanzar un umbral predeterminado) permitiéndole cumplir con el requisito solicitado
de mAs. Este modo se utiliza en algunos mamaodgrafos analdgicos que se utilizan con CRy
en algunos DR. En algunas ocasiones para su operacién este modo requiere una fuerza de
compresiéon minimade 3 a5 N.

Técnica de un punto: El operador selecciona los kV, el resto de pardmetros se realiza con
ayuda del CAE (Brosed, 2016).

Técnica de cero puntos (modo automadtico): Cuando se pueden realizar exposiciones sin
necesidad de la seleccion de ningln pardmetro, es decir todos los factores técnicos
(combinacién dnodo/filtro, Kv y mAs) se seleccionan automaticamente. Esto es posible
debido a que después de una breve exposicidn previa, utilizada para determinar el pico
de absorcién de la mama:

Algunos mamaografos utilizan una combinacién reajustada de anodo/filtro y valores de kV
(28kV y unos pocos mAs) en funcion del grosor de la mama a examinar, medida por el
brazo de compresion, ajustando el valor del mA en funcion del pico de absorcion.

Otros mamaografos se valen de la absorcion efectiva de la mama a examinar determinada
por la pre exposicién para el ajuste de todos los pardmetros de exposicién. En algunos
modelos este modo de exposicion requiere de una fuerza de compresion minima (3 a 5
N) para su habilitacion.

El modo automatico es el modo de CAE utilizado en la mayoria de mamaografos CR.

(EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015) (Brosed, 2016).
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3.2.6.2. Principios basicos de un método para probar el rendimiento del CAE

de cualquier sistema digital.

A continuacion, se mencionan los principios basicos a tener en cuenta para realizar una

prueba del rendimiento del CAE de un mamadgrafo CR:

>

El CAE del mamografo debe suministrar la dosis de radicacion necesaria para lograr una
calidad de imagen dada por un objeto de prueba (maniqui, objeto de prueba) definido.
El nivel de calidad de imagen y el parametro utilizado para representarlo se definen
arbitrariamente y dependen del maniquiy del método de medicion.

El CAE debe ajustar la dosis de radiacién, de conformidad con la absorcion del objeto,
con el fin de preservar la calidad de la imagen tanto como sea posible.

El CAE debe ser repetible, es decir que se puede seleccionar los mismos factores de
técnica para multiples exposiciones del mismo maniqui y producir la misma calidad de

imagen.

Independientemente del maniquiy del método utilizado para la evaluacion de la calidad
de imagen, el rendimiento del CAE se prueba con la ayuda de:

v" Un maniqui hecho con placas de metacrilato de polimetilmetacrilato (PMMA),
con 45mm de espesor total, con el que se simula mamas de diferentes propiedades
de absorcién.

v Un detalle de aluminio (Al), con un drea de 15*15 mm? espesor de 0.2 mm con
el cual se produce una diferencia de sefial en las imagenes.

El pardmetro fisico para evaluar la capacidad de repeticién y la compensacion del CAE,
es la relacion diferencia de sefial/ ruido (SDNR).

El parametro de dosis para la evaluacion del CAE es la dosis glandular media; en este
sentido se espera que, con la mamografia digital, se entreguen dosis de radiacién mas
bajas o iguales que las establecidas para mamografia analdgica.

(EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

A continuacion, se realiza el desarrollo conceptual de los dos parametros para la

evaluacién del CAE, con el enunciado de las pruebas necesarias para su evaluacion.
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3.2.6.3. Relacion diferencia de sefial/ruido (SDNR: por sus siglas en inglés,

Signal Difference to Noise Ratio)

El SDNR se relaciona con la capacidad humana de detectar objetos con un contraste dado en
un fondo ruidoso (Ministerio de salud y proteccion social instituto nacional de cancerologia,
2011), segun lo establecido por Albert Rose quien “descubrid que los humanos podian distinguir
objetos pequefios en imdgenes ruidosas con una precision cercana al 100% si el brillo del objeto
diferia del fondo en al menos 5 veces la desviacion estdndar de ruido” (wikipedia, 2019) ; esta
relacion sefial-ruido se conoce como el criterio Rose , que se convierte en la base de cualquier
espectro de contraste y métodos relacionados para evaluacion de calidad de imagenes médicas
(EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015).

La medicion del SDNR es técnicamente realizable y se utiliza para establecer el rendimiento del CAE;
desafortunadamente no es posible su utilizacién como un indice absoluto de calidad de imagen
radioldgica; esto se debe a que existen discrepancias significativas en el SDNR producido por los
diferentes fabricantes de mamadgrafos, justificadas entre otras por las diferencias en las fuentes de RX,
en la tecnologia de deteccién, en la electrdnica utilizada para la lectura y en algunos casos por la
utilizacion de cierto tipo de pre procesamiento; esto hace necesaria la utilizacion de otros parametros
de calidad de imagen (tales como la dosis glandular promedio) para que se logre realizar una
comparacion entre sistemas de mamografia.

El SDNR se obtiene de la diferencia entre valor medio de pixeles de fondo, que en este caso es el PMMA,
representando la sefial (MPVeuma) v detalle de aluminio(MPVy), dividido por la desviacion estdndar de
fondo, que es el PMMA (SDevnia), donde esta incrustado el detalle, representando el ruido:

SDNR = MPV,, — MPV,, (2)
SDyg

MVPyiq : Valor medio de pixeles de fondo, que en este caso es el PMMA, representando la sefial (MPVpama)
MVP, : Valor medio del detalle de aluminio(MPVAL)
SDppmia: Desviacion estandar de fondo, que es el PMMA (SDPMMA), donde esta incrustado el detalle

(EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

Para el caso de la mamografia y puntualmente lo desarrollado en el piloto de este
trabajo, el dimensionamiento del SDNR para la estructuracion del protocolo de mamografia CR,
se realizard con la medicion en las imagenes obtenidas en los mamadgrafos, medicion
implementada con el aplicativo “Imagel)’, como se describird en el aparte 4.8 de este
documento. Los valores obtenidos seran comparados con los rangos de tolerancia establecidos
en tabla20; en la cual se fijan los valores aceptables y deseables para el SDNR, segun el grosor
del objeto de prueba, dependiendo del fabricante del lector CR.
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» Pruebas propuestas para el protocolo de control de calidad: Evaluacién del Control
Automadtico de Exposicion (CAE), linea de base del SDNR.

3.3. Dosimetria y rendimiento del equipo.

La medicidon de la dosis absorbida es fundamental en el control de calidad radiolégico, para el
caso de la mamografia se establece la dosis glandular promedio (Dgs), que es fundamentalmente
la dosis absorbida por el tejido glandular de la mama, considerado como el mas sensible al
cancer inducido por la radiacion, excluyendo la piel, de una mama comprimida uniformemente,
con una composicion de un 50% de tejido adiposo y un 50% de tejido glandular, el cual se
modela con un maniqui. El D¢ se calcula a partir del Kerma en el aire incidente a la entrada, (sin
retro dispersion) aplicando factores de conversidén que tienen en cuenta la dependencia de la
absorcién del objeto en su espesor y composicién, asi como las caracteristicas, ya mencionadas,
del haz de rayos X utilizado.

De=Kit gt ¢t S (3)

Ki+: Kerma de entrada en la superficie de la lamina de PMMA usada para simular una mama estdndar con un espesor de t mm,
medida sin retrodispersion.

gr: Factor de conversion de kerma en aire a dosis glandular promedio para una mama que tiene una composicién 50%
fibroglandular y 50% composicion de grasa con un espesor de tmm

Cy: Factor de conversidn que se asigna a la glandularidad de una mama estdndar con espesor tmm

s: Factor que da una correcciodn que depende de la combinacion anodo-filtro.

(Ministerio de salud y proteccion social instituto nacional de cancerologia, 2011)

El D se puede calcular para mamas simuladas con PMMA (Polimetilmetacrilato), que es la
opcion que se desarrolla en este trabajo, o para pacientes reales y se proporcionan diferentes
valores para los factores gy c.

Tabla 2: Producto de los factores de conversion g x ¢ para el calculo de la dosis glandular promedio DG (Tabla
Xl

Espesor Espesor de Proporcién Producto de los factores gt x Ct
de PMMA Mama fibroglandular EHR (mmAl)
(mm) equivalente de mama
(mm) equivalente 030 0.35 0.40 0.45 0.50 0.55 0.60
(%)

20 21 97 0.336 0.377 0.415 0.450 0.482 0.513 0.539
30 32 67 0.245 0.277 0.308 0.338 0.368 0.399 0.427
40 45 41 0.191 0.217 0.241 0.268 0.268 0.322 0.351
45 53 29 0.172 0.196 0.218 0.242 0.242 0.297 0.321
50 60 20 0.157 0.179 0.198 0.221 0.221 0.269 0.296
60 75 9 0.133 0.151 0.168 0.187 0.187 0.230 0253
70 90 4 0.112 0.127 0.142 0.1575.8 | 0.157 0.194 0.215
80 103 3 0.097 0.110 | 0.124 0.136 0.136 0.169 0.188

Fuente: (Ministerio de salud y proteccién social instituto nacional de cancerologia, 2011)

50


https://es.wikipedia.org/wiki/Polimetilmetacrilato

Existen tablas, ver tabla 2, que permiten obtener el valor de la multiplicacién de g x c,
dependiendo del grueso de la capa hemirreductora de Al, ofreciendo siete valores diferentes
de esa capa, para la escogencia del valor de la multiplicacidén; en caso de que el grosor de la
capa este entre dos valores de los ofrecidos por la tabla, se deberd encontrar la interpolacién
para encontrar el valor de la multiplicacién, que una vez hallado se remplazara en la férmula de
Dg.

o"_n

s” es un factor de correccién para diferencia en el espectro de rayos X. Para el caso de
nuestro protocolo, este en este item se tomas los valores de estos factores de los cuadros
tomados de las tablas 3 0 4.

Tabla 3: Producto de los factores de conversidn s; para un anodo de tungsteno filtrado por 0.5 mm de
aluminio.

Espesor de PMMA | Espesordemama | .0 ¢
(mm) equivalente (mm)
20 21 1.075
30 32 1.104
40 45 1.134
75 53 1.149
50 60 1.160
60 75 1.181
70 90 1.198
80 103 1.208

Fuente: (Ministerio de salud y Pproteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia, 2013)

Tabla 4.Factores "s" para combinaciones anodo-filtro seleccionados

Combinacion Espesor del filtro Factor s
anodo-filtro (um)
Mo/Mo 30 1.000
Mo/Rh 25 1.017
Rh/Rh 25 1.061
W/Rh 50-60 1.042
W/Ag 50-75 1.042

Fuente: (Ministerio de salud y proteccién social instituto nacional de cancerologfa, 2011)

“_n

La tabla 3 presenta valores de “s” para un dnodo de tungsteno filtrado por 0.5 mm de aluminio
dependiendo del espesor del bloque de PMMA con que se esté realizando la medicién.

“w_n

La tabla 4 presenta valores para “s” para combinaciones de danodo-filtro seleccionado,
dependiendo del espesor del filtro.

El valor extraido de una de las tablas, cumpliendo los requerimientos de la respectiva tabla, se
puede aplicar a la formula de De.
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» Pruebas propuestas para el protocolo de control de calidad: Estimacién del Kerma en el aire
en la superficie de entrada del maniqui patrén. Dosis glandular promedio.

3.3.1 Rendimiento del equipo

Para grafia en general, se considera el rendimiento del equipo “Valor del kerma en el aire(sin
retrodispersion) por unidad de carga del tubo (se suele expresar en uGy/mAs) a una distancia
del foco y para unos factores radiograficos que deben ser especificados” (SEFM;SEPR; SERAM,
2011)y sera funcién de la tensién que alimenta al tubo de rayos x y de la filtracion de este ultimo.

Se podria establecer el estado de un tubo de rayos x, teniendo un indicador del ajuste de la
corriente del mismo, lo que se puede lograr con la ayuda del rendimiento, el tiempo de
exposicion y la calidad del haz.

Cunado un mamodgrafo tiene bajo rendimiento, va a implicar que requiere tiempos de
exposicion mas largos, lo que trae consigo el consiguiente compromiso de la calidad de imagen
por degradacién (movimiento del paciente), y aumento en la dosis.

Una de las causas de la disminucion del rendimiento es la metalizacidn del tubo de rayos x, que
se produce debido a que el haz de electrones al chocar contra el dnodo, evapora el tungsteno
que lo conforma, recubriendo el interior de la ventana del tubo, produciendo un aumento de la
filtraciéon del mismo, que conlleva a la disminucidn del su rendimiento.

La importancia de la medicién del rendimiento se refleja en:

v’ La estimacion de las dosis que reciben los pacientes en condiciones reales de trabajo de
mamaografo, pues la misma se pueden estimar con los valores obtenidos en la medicién
de los rendimientos del mamagrafo a diferentes tensiones.

v' La medicién del rendimiento resulta Util también en la estimacidn de las diferencias
entre los diversos mamdadgrafos.

v' Dado que en los mamodgrafos CR sus CAE escogen las distintas calidades de haz de
radiacion en funcion del espesor y atenuacién de la mama; se hace necesaria la
determinacion de los rendimientos de la calidad de haz que son seleccionados
automdticamente para los diferentes espesores de PMMA, o que se realiza en la prueba
del protocolo dedicada a la verificacion de la compresion del CAE.
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3.3.2 Tasa de dosis.

Se calcula dividiendo la dosis por el tiempo de disparo y se referencia a la distancia foco-
pelicula. Ese valor debe ser mayor que 7,5mG/s a la distancia foco —detector.

» Pruebas propuestas para el protocolo de control de calidad: Rendimiento del mamdgrafo y
tasa de dosis.

3.4. Visualizacién de la mamografia CR

En esta modalidad de la mamografia, los procesos de adquisicién de imagen y el de visualizacion
de la misma, estan separados fisicamente; lo que se puede considerar como una ventaja, puesto
gue las imagenes adquiridas se pueden procesar adicionalmente, ademas el modo de
visualizacién se puede optimizar y ajustar segun las preferencias individuales del radiélogo
usuario del sistema. A pesar de lo anterior, la mencionada separacién también implica que no
es suficiente evaluar el rendimiento del sistema de adquisicidn, asi como hacer esfuerzos para
optimizar la calidad de imagen adquirida, ademas se debe tener en cuenta el sistema de
visualizacién.

Los mamogramas CR pueden ser “leidos” por los radidlogos ya sea en monitores con
especificaciones técnicas apropiadas o imprimir las imagenes vy visualizarlas en negatoscopios.
La literatura especializada considera los monitores como el “producto natural” de las imagenes
digitales, pero la realidad nacional reduce esta opcién a un escaso porcentaje de utilizacidn,
principalmente por sus costos.

Figura 22. Monitores para mamografia digital

Fuente: Elhospital, 2019 http://www.elhospital.com/temas/Pantalla-para-radiologia-y-mamografia-de-5MP-en-escala-de-grises-Nio-
S5MP-LED+114794
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Las mamografias estandar se realizan con dos vistas por mama (craneo-caudal y oblicuo medio-
lateral), requiriendo la utilizacién de pantallas por parejas; lo que permite la evaluacién del

examen actual, asi como la comparacién con las mamografias anteriores.
La distancia recomendad para la observacién de la pantalla normalmente es de 30 cm. En mamografia

el tamafio ideal para el tamafio de la pantalla suele ser 53 cm (diagonal) con un drea activa de 33x42 cm?
y una resolucién espacial de aproximadamente 200x2500 pixeles (5SMP), (SEFM Sociedad Espafiola de
Fisica Medica, 2013).
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Capitulo 4

4. Descripcién procedimental de los componentes del protocolo
de control de calidad para mamadgrafos CR

En esta seccién se desarrollan las pruebas propuestas en el capitulo anterior, por considerarlas
las mas importantes para su desarrollo en los equipos de mamografia CR con el fin de
comprobar si existen anormalidades o cambios que puedan resultar en una degradacion de la
calidad de imagen o en un incremento en la dosis impartida, durante la realizaciéon de la
mamografia (Brosed, 2016). Cada prueba se inicia con el objetivo de la misma, sus referencias
y la frecuencia y tolerancias recomendadas, cuando se requiere; posteriormente se enumera
el material a utilizar, lo que resulta como producto de lo encontrado en la preparacién del
piloto desarrollado para este trabajo; seguidamente se enuncia el procedimiento para la
prueba, incluyendo tanto las metodologias para las mediciones, como las herramientas para
la recoleccidon de informacion, su procesamiento e interpretacién de tal manera que permita
cotejarlo con las tolerancias, asi como recomendaciones pertinentes, segun los resultados.

4.1 Pruebas de radiometria
4.1.1 Nombre de la prueba: Levantamiento radiométrico

Objetivo: Evaluacidn de los niveles de exposicién ocupacional y del publico

Referencias:

A Protocolo de control de calidad en radiodiagndstico, ARCAL XLIX-TP-004; ARCAL/IAEA: 2001
Frecuencia de realizacién de la prueba: Inicial, Cada cuatro afios y después de modificaciones o

eventos que puedan afectar la proteccion radioldgica del servicio de mamografia.

Tolerancia:
Area controlada: 5mSv/afio o 0.10mSv/semana.
Area publica: 0.5mSv/afio 0 0.01 Sv/semana

Material a utilizar:

v Instrumento de medicién para radiacién ambiental.
v Simulador de mama comprimida 4.5 cm
v' Cinta métrica
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Procedimiento para la prueba:

en él:

a.

1. Realizacion del documento con la demarcacion del servicio de mamografia.
Elaboracion de un plano con la sala del mamadgrafo y sus areas adyacentes, demarcando

La ubicacién del tubo de rayos X, la consola de comando con su proteccién, las
puertas y ventanas de la sala del mamagrafo, asi como detalles que se consideren
de relevancia para la correcta radiometria del servicio.

Con letras mayusculas los puntos de interés, dentro y en la vecindad de la sala de/
mamagrafo, en los cuales se realizan mediciones radiométricas, debido a la posible
exposicion a radiaciones por parte de trabajadores laboralmente expuestos, asi
como personas del publico.

2. Procedimiento para mediciones

Colocar el objeto de prueba sobre el soporte de mama del mamadgrafo.

Ubicar las tres posiciones del tubo de rayo X, en las cuales se realizan las
proyecciones mamograficas (craneo caudal, oblicua lateral derecha y oblicua
lateral izquierda).

Activar el sistema de compresién para la fijacion del objeto de prueba vy llevar el
sistema tubo/porta-mama a las angulaciones donde se realizan las tres
proyecciones mamograficas

En la posicion de cada una de las tres angulaciones, realizar las mediciones de los
puntos establecidos previamente, realizando para cada una de ellas por lo menos
dos mediciones, teniendo en cuenta las indicaciones del equipo de medida
utilizado.

Consignar en el instrumento respectivo, el mayor valor medido para cada una de
las tres proyecciones.

3. Definicion de pardmetros de cdlculo:
Factor de uso (U): igual a 1, puesto que se considera que solo existe radiacion dispersa.

b. Factores de ocupacién (T): se definen a partir de la estimacion de ocupacion del area

respectiva por parte de las personas, durante un periodo de uso de la instalacién. Con
fin orientativo se presenta la tabla 1, con valores que pueden ser adoptados, en ausencia
de valores con mayor evidencia.
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Tabla 5.Factores de ocupacion.

Ocupacién Local T
Integral Consultorio, recepcion 1
Parcial Sala de espera, vistieres, circulacion interna. A
Eventual Circulacién externa, bafios, escaleras. 1/16
Raro Jardines cercanos, sala de maquinas. 1/32

Fuente: (ARCAL/IAEA, 2000)

c. Carga de trabajo (W): se debe determinard para las condiciones maximas de la
prestacion de servicio. Se puede aplicar la siguiente formula:

Nel, (4
60

N r (Numero de radiografia por semana);

It (Corriente promedio en mA);

t (tiempo de disparo promedio por radiografia)
(ARCAL/IAEA, 2000)

Para las nuevas instalaciones, se puede considerar por lo menos 5 afios de vida util.
Area controlada: 5mSv/afio o 0.10mSv/semana.

Area Libre: 0.5mSv/afio 0 0.01 Sv/semana

4. Procedimiento de cdlculo.
a. Seleccionar la mayor lectura para cada punto.
b. En caso de que sea necesario, multiplicar por el factor de calibracion del equipo
utilizado para la medicion.
c. Transformar este valor a mSv/ (mA min).
d. Multiplicar el resultado por W (mA min/semana) x U x T.
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Tabla 6.Recoleccidn, procesamiento y presentacidon de datos para la prueba de radiometria.

Dosis Dosis
Nr | mAs W u T uSv/h | pSv/m semana semana Limite C/N

uSv/sema | mSv/semana

A

B

C

E

F

Fuente: Propia

4.1.2 Nombre de la prueba: Radiacion de fuga.

Objetivo: Evaluacion de la radiacion de fuga de la corteza del tubo de rayos X, dado que el cuello
y los ojos de la paciente estan posicionados cerca del tubo durante la mamografia craneo-
caudal, se hace necesaria la mediciéon a 50mm del tubo en la direccién de la pared toracica.

Referencias:

A Protocolo de control de calidad en radiodiagndstico, ARCAL XLIX-TP-004; ARCAL/IAEA: 2001
Frecuencia de realizacion de la prueba: Inicial, después de cambio de tubo o reparacién que
afecte la coraza del tubo.

Tolerancia:
<1mGy/h a 1m del foco
Material a utilizar:

v" Chasis CR
v" Placa de plomo
v" Medidor de radiacion

Procedimiento para la prueba:

a. Se cierra completamente el colimador. Dependiendo del tipo y estado del colimador,
se bloquea la salida del mismo con una placa de plomo;

b. Rodear la coraza del tubo con los chasis CR que permitan cubrir el entorno del mismo,
identificando la posicién de cada uno;

c. Se selecciona el maximo kVp y un valor de corriente y tiempo razonable (cuidando no
dafiar el tubo); registrandolos en el formato de recoleccién de datos.

d. Serealiza una exposicion;
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e. Se pasa el casete por el lector de CR;

f. Sevisualiza la imagen en el monitor y se detectan los puntos con mayor
ennegrecimiento que manifiesten presencia de radiacion de fuga;

g. Se coloca el detector del dosimetro a 1 metro de distancia del foco en la direccion de
cada punto en que se haya detectado ennegrecimiento. Se debera tomar las medidas
de proteccion pertinentes;

h. Se realiza una exposicion;

i. Seregistran las lecturas obtenidas en cada punto.

Célculos
Transformar las lecturas obtenidas a mGy/h;

v’ Corregir las lecturas para la corriente maxima que puede soportar el tubo durante 1
hora, segun los requisitos de ensayos de fuga, aplicando la siguiente formula:

|
L,=—L

|e 0 (5)

Lr: Tasa de radiacion de fuga

I Valor de corriente maxima del tubo especificada por el fabricante (si se mantuviese durante una hora de forma
continua),

le: Corriente empleada en las mediciones

Lo: Lectura convertida para mGy/h.
(ARCAL/IAEA, 2000)

4.2. Nombre de la prueba: Inspeccién general del equipo

Objetivo: Asegurarse que todos los subsistemas (mecénicos, eléctricos, electrénicos y de
software) funcionen correctamente.

Referencias:

A Quality Assurance Programme for Digital Mammography; IAEA HUMAN LEALTH SERIES N°17
Frecuencia de realizacion de la prueba: Inicial, es deseable que se realice semestralmente y
esencial por lo menos anualmente.

Material a utilizar:

Termodmetro: preferiblemente de area, instalado en la sala del mamadgrafo.
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Procedimiento para la prueba
1. Medir la temperatura en la sala del mamagrafo.

2. Verificar que el mamodgrafo sea estable mecanicamente en condiciones normales de
operacion: los elementos de compresién y dispositivos de soporte mecdnico para el tubo de
rayos X y el conjunto de soporte de la mama estén funcionando correctamente.

3. Inspeccionar visualmente la unidad en busca de piezas sueltas, grietas en las paletas de
compresion, limpieza Bucky e integridad general.

4. Verificar que todas las mangueras y cables estén libres de roturas, rizos y nudos. Las
mangueras y los cables no deben ubicarse debajo de equipos pesados.

5. Verificar que todas las partes moéviles se muevan suavemente, sin friccién indebida; que los
amortiguadores o los topes limitan adecuadamente el rango de movimiento disponible; y que
ninguna obstruccion obstaculiza el rango completo de movimiento dentro de estos limites.

6. Establecer y probar cada seguro y retén independientemente, para garantizar que se evite el
movimiento mecdanico cuando se activa el retén o los seguros correspondientes.

7. Verificar los indicadores de angulacion, compresion, densidad, etc.; para establecer su
correcto funcionamiento.

8. Verificar que el casete de CR se deslice suavemente en el sistema de soporte, manteniéndose
seguro en cualquier orientacion en que se dispone el equipo para adquisicion de imagen.

9. Verificar que es posible anular la funcion de descompresiéon automatica para que se pueda
mantener la compresion (para procedimientos tales como la localizacién de agujas) y que su
estado se muestre continuamente (si esta disponible la auto descompresién).

10. Verificar que la compresién se pueda liberar manualmente en caso de una falla de
alimentacion eléctrica (apagon) o un fallo de liberacién automatica. Esta verificacion se puede
hacer por referencia a los datos de prueba de tipo para el mismo modelo. (En las pruebas de
tipo, la fuente de alimentacién del equipo se apagaria con un maniqui bajo compresion vy el
control de compresion manual se usaria para liberar la compresion).

11. Verificar que, en el funcionamiento normal, el paciente y el operador no estén expuestos a
bordes afilados o dsperos u otros peligros, incluidos los peligros eléctricos.

12. Verificar que todos los interruptores del panel y de pedal, luces indicadoras y medidores
estén funcionando correctamente.
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13. Verificar que las tablas de técnicas de exposicidn actual y precisa se publiquen y confirmen
consultando al radidlogo.

14. El equipo deberd conservar en funcionamiento la totalidad de las opciones con que la marca
y modelo cuente; no debe tener opciones fuera de servicio.

15. En cualquier imagen del paciente seleccionado al azar, verifique que:

e Lasimagenes mostradasy /o impresas contengan el nombrey la direccion correctos de
la institucion;

e Elndmero de la unidad (si hay mas de una en el sitio);

e Elnombre del paciente, el nimero de identificacion del paciente;

e Llasiniciales del radidlogo, factores de proyeccidn, lateralidad y técnica, y que la hora de
adquisicion de la imagen y la fecha son correctas (tenga en cuenta que después de las
actualizaciones del software, la zona horaria almacenada u otros datos pueden haber sido
cambiados inadvertidamente y ser incorrectos). Esto puede lograrse mirando la informacién
incluida con la imagen en la estacion de trabajo de revision, inspeccionando las peliculas
impresas, si estan disponibles, u observando el contenido del encabezado DICOM de una
imagen con el software de analisis adecuado.

e Registre que los valores de la informacién mostrada estan completos o anote los
cambios necesarios en la tabla de evaluacién del conjunto de la unidad.

4.3 Nombre de la prueba: Exactitud y Repetibilidad de la tension.

Objetivo: Comprobar la exactitud y repetibilidad de la tensién aplicada al tubo de rayos X

Referencias:

A Control de Calidad en Mamografia. 2006. TECDOC-1517, ARCAL /IAEA.
A Protocolo espafiol de control de calidad en radiodiagndstico. 2002.
A Control de calidad para los servicios de mamografia analdgica.; Ministerio de salud y proteccion
social instituto nacional de cancerologia ese Bogota. D.C. Colombia. 2011
Frecuencia de realizacion de la prueba: Inicial, Cambios.

Tolerancia: Exactitud: Desviacion < +/- 1kV;
Repetibilidad: Maxima desviacion < +/- 0.5 kV
Material utilizado durante las pruebas en terreno:

e Kilo voltimetro especifico para mamografia (Intervalo: 20 - 35 kV; Exactitud: + 1,0 kV;
Repetibilidad: 0,5 kV) calibrado para los distintos tipos de anodos (Mo, Rh, W) y filtros.
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Multimetro (Intervalo: 50 - 500 V).

Procedimiento para la prueba:

v

Verificar si el voltaje de la linea de alimentacion eléctrica del equipo es estable, tomar
nota y hacer recomendaciones pertinentes si es necesario.

Seleccionar por lo menos 5 valores de U (kV) entre los comUnmente utilizados en la
practica clinica (para el piloto se utilizé del 26 al 32).

Anotar en la hoja de datos los valores escogidos y el tamafio de foco usado.

Retirar el compresor de mama (para el piloto se colocé la paleta del compresos lo mas
alejada del detector del medidor)

Posicionar el instrumento de medida sobre el soporte de la mama y centrarlo en el
campo.

Si es posible, ajustar el tamafio del campo a la especificacidon del instrumento de medida.
En el modo manual (sin el CAE), realizar como minimo 5 exposiciones para 28 kV [esta
opcion se utilizé en los Ultimos 8 equipos del piloto) (se puede usar un mAs en el rango
de 30 a 40, o el valor recomendado por el fabricante del instrumento) y anotar los
valores medidos y el mas usado.

Realizar una sola exposicion para los otros valores de U (kV) escogidos y anotar los
valores medidos en la hoja de datos. (ARCAL; IAEA, 2006).

NOTA: Consultar las especificaciones del kilo voltimetro ya que puede ocurrir que esté calibrado para

medir con el compresor interpuesto en el haz. Si el instrumento estd calibrado también para otras

combinaciones blanco/filtro, repetir la prueba para estas combinaciones (ARCAL; IAEA, 2006)

Procedimiento de cdlculo

Exactitud

Determinar para cada valor de U (kV) seleccionado, la desviacion porcentual obtenida entre el

valor nominal y el valor medido (para 28 kV, tomar el primer valor) de acuerdo con la expresion:

_Umedido 100 (6)

nomin al

Desviacion(%) =

nomin al

Unom: Valor nominal que indica el equipo
Umedido: Va|0r medIdO
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Repetibilidad

Dentro de los valores medidos para el mismo valor de U (28 kV), calcular el valor promedio
(Upromedio) Y la desviacién estandar (s) y con esos valor encontrar el coeficiente de variacion

(CV):

7,
CV (%) = — 100 7

promedio

Estos calculos es posible realizarlos con ayuda de Excel, como en efecto se manejaron los
resultados del piloto, en el Anexo 1.

Interpretacion de resultados y conclusiones Tolerancias
Exactitud: < 5% e
Repetibilidad: < 2%

Cuando se detecte al menos un valor fuera de la tolerancia, anotar como inaceptable en el
cuadro de resumen.

Consignacion y presentacion de informacion y resultados:

En las tablas 3y 4 se presenta un ejemplo para consignary presentar los resultados de la prueba.
Cuando se detecte al menos un valor fuera de la tolerancia, anotar como inaceptable en el
cuadro de resumen.

Tabla 7.Tablero para diligencia y presentar los resultados de Exactitud.

Unominal Unedido Desviacién % Exactitud C/N

26

26
28
28
29
29 <5%
30
30
32
32

Fuente: Datos de la prueba piloto
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Tabla 8.Para diligencia y presentar los resultados de Repetibilidad de la tensidn.

Valor_ Desyiacién Coeﬁci.en'Fc? Repetibilidad | C/N
promedio estandar |de variacién

39,7 | kvp <2%

39,8 | kvp

39,8 | kvp

39,8 | kvp

Fuente: Datos de la prueba piloto

del tubo.

4.3.1. Nombre de la prueba: Filtracién. Capa hemirreductora

Objetivo: Verificar si la filtracidn total del haz de rayos X esta en el rango de tolerancia.
Referencias:

A Protocolo espafiol de control de calidad en radiodiagndstico. 2002.
A Control de Calidad en Mamografia. 2006. TECDOC-1517, ARCAL /IAEA.
A Control de calidad para los servicios de mamografia analdgica.; Ministerio de salud y proteccion
social instituto nacional de cancerologia ese Bogota. D.C. Colombia. 2011
Frecuencia de realizacion de la prueba: Inicial, Cambios, Anual, Semestral para equipos con mas
de 7 afios de fabricacion.

Tolerancia:

Mo/Mo, W/MoyRh/Rh  entre 0,3y 0,4
Mo/Rh 0,4 mm
W/Pd W/Rh entre 0,4y 0,51 mm

Material requerido: Hojas de aluminio de pureza > 99,5 % (ISO 2092) con espesores de 0,3, 0,4
y 0,5 mm respectivamente y una exactitud mejor que el 1%.

Dosimetro.
Procedimiento para la prueba:

v Colocar el detector de multimetro centrado en el punto de referencia, a 6 cm de la
pared costal.

v’ Para el caso en que se mide la CHR con el dispositivo de compresion, éste estara lo
mas alejado posible del detector.

v Seleccionar en el tablero del mamaégrafo 28 kV y 30 mAs.
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v Realizar el primer disparo sin filtro afiadido y se anota el valor registrado en el
multimetro.

v' A continuacién, con la técnica del disparo anterior, se interpone un filtro de aluminio
de 0,1 mm de Al, y se registra los valores.

v Se continua los disparos con la misma técnica, pero cambiando los filtros hasta 0,5
mm Al.

Si el protocolo se esta realizando con un multimetro que no cuenta con un aplicativo que
permita la obtencién del valor de la CHR directamente, entonces las medidas obtenidas se
ajustan a unarecta los valores del logaritmo neperiano de las dosis obtenidas frente a los valores
del espesor de Al interpuesto y se obtiene el valor de la capa hemirreductora segln la ecuacién
(Brosed, 2016):

CHR =12 ®
m

m la pendiente de esa recta

La CHR debe medirse para todas las combinaciones anodo filtro que se utilicen en el equipo.

Existen instrumentos que cuentan con la opcion que le permite la evaluacion del valor de la CHR
del haz, y de la filtracion correspondiente, a la tension fijada y en un solo disparo.

Tabla 9.Para diligencia y presentar los resultados de Filtracién. Capa hemirreductora
Kv CHR mmAl | Anodo/Filtro | Tolerancia C/N
28 Mo/Mo

Fuente: Procesamiento de datos de la prueba piloto

Consignacion y presentacion de informacion y resultados:
Enla tabla 19 se presenta un ejemplo para consignar y presentar los resultados de la prueba

4.4. Pruebas a los parametros Geométricos

4.4.1 Nombre de la prueba: Coincidencia campo de radiacion - detector

Como su nombre lo indica, con esta prueba se evalua la coincidencia entre el haz luminoso, con
el campo de radiaciéon. De igual manera se evalla la alineacion entre el campo de radiacion, el
detector y los bordes de la bandeja de compresidn. Esto debido a que para posibilitar que con
una mamografia se detecten la totalidad de posibles patologias, la misma debe contener la
mayor cantidad de tejido mamario. Para evitar radiacion injustificada a la paciente, el haz de
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radiacién debe circunscribirse al drea del detector exceptuando el lado correspondiente al
térax, en el posicionamiento para imdagenes de proyeccion oblicuas; a pesar de este
requerimiento tedrico, en la implementacién de los componentes del examen, debido a
factores geométricos y de construccion, no se puede evitar una pérdida en la cobertura de
tejido en la franja del borde del detector en la frontera con la pared del térax, la cual se
procurara que sea lo menor posible. (SEFM;SEPR; SERAM, 2011).

Material utilizado durante las pruebas en terreno:

a) Cinco objetos radiopacos, cuatro de un mismo tamafio y el otro mas grande. En un principio
se utilizaron cinco monedas; pero posteriormente se adoptaron cuatro “L” metdlicas (de 37mm
cada punta) y una “I” (de 49 mm), que facilitaron las mediciones posteriores; estos ultimos
recomendados para el protocolo.

b) Dos chasis CR para mamografia, tamafio 18x24 que es lo que se encuentra en la mayoria de
los servicios de mamografia, y recomendados en la mayoria de la literatura consultada.

c) Aplicativo “Imagel)”
Procedimiento para la prueba:

a) Se ubica un chasis sobre el soporte de la mama, de forma tal que sobresalga del borde del
receptor de imagen a nivel de la pared toracica aproximadamente 2 cm.

b) Ubicar el otro chasis en el portachasis.

c) Se enciende la luz de colimacién y se colocan las “L” en las esquinas del rectangulo del campo
luminoso, como se aprecia en la figura 10, de tal manera que con cada “L” se alcanzan a censar
los dos lados de cada angulo del campo luminoso.

Figura 23.Ubicacién de los objetos radiopacos en el casete para la realizacion de la prueba
Fuente: Propia
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IIIII

d) Se coloca el compresor aproximadamente a 6 cm por encima del soporte, con la “I”, tangente

a la pared tordacica.
e) Se efectlia una exposicion en modo manual

f) Se lleva el casete CR al procesador para obtener la imagen, que debera ser almacenada con
el nombre de la prueba, en el caso de los servicios que manejan imagenes digitales para el
diagndstico, en su defecto revelarlas, donde utilizan este método para la “lectura” de placas.
Durante la realizacion del “piloto” en los casos donde hay la posibilidad de almacenamiento de
imdagenes digitales, se adoptd esta opcion pues es mas segura tanto para el almacenamiento
como para su medicion.

Procedimiento para las mediciones:

a) Previainstalacion del aplicativo “ImageJ)” y |la apertura del mismo, como se puede apreciar
en la Figura 19

2

File Edit Image Process Analyze FPlugins Window Help
B o|c|o|l~« |+ al|a|o|C] Alefs]e|s] | |-

*Point* or multi-point (right click to switch; double click to configure)

Dev

Figura 24.Tablero para manejo del aplicativo “Image)”
Fuente: Aplicativo

b) Apertura del archivo donde estdn las imdgenes almacenadas y la activacion de las
imagenes que contengan la prueba, mediante la secuencia en el aplicativo:

v’ Para calibrar el medidor del aplicativo: Analyze/Set scale; en la opcién de “Known
distance” se colocan los 37 mm que antes mencionamos es el tamafio de la “L” y se
activa la opcidon desde el OK, teniendo en ese momento activado el aplicativo para
la medicion [figura 20]
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8 SetScale pd

Distance in pixels: M
BT
Pixel aspect ratio: |107
e

Click to Remove Scale |
I~ Global

Known distance

Unit of length

Scale: 10.2214 pixels/imm

oK | Cancel| Help|

Figura 25.Tablero de dialogo para calibracion en el aplicativo ImageJ
Fuente: Aplicativo Image J

v’ Para medir: Se escoge la opcidon Analyzer/Measure, previamente habiendo
seleccionado la longitud a medir, nos presentara el cuadro de respuesta con la
medicion [Figura 26]. Se debe establecer la distancia entre la punta de la “L” ya sea
que este por fuera del recuadro del detector (caso en el que sera +), en su defecto
por debajo del marco del detector (caso en el que sera -) [Figura 27a]

& Results — O X
File Edit Font Resulis
Label |area [mean  [StdDev [min [Max  |Perim  |Angle [%aArea [Length
1 21 3628 974122 75817 685857 1023 36992 -1384 O 36.992

Figura 26.Tablero para presentacion de resultado de mediciones en el aplicativo ImageJ
Fuente: Aplicativo Image J

a b
a: Para el caso en que se utilizan monedas como elementos de referencia.
b: Para el caso en que se utilizan dngulos metdlicos como elemento de referencia.
Figura 27.Imagenes visualizadas con en el aplicativo Imagel, para la prueba de coincidencia campo de radiacion
con area del detector.

Fuente: Datos prueba piloto
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c) Para la interpretacién de los resultados y conclusiones se consideraron las siguientes
tolerancias:

v' Alineacién del campo de radiacién con el borde del detector < + 3 mm en el lado
correspondiente a la pared tordcica o < £ 5 mm en los lados restantes. Para
consignar y resumir las mediciones se utiliza un rectangulo con las cifras vy
ubicaciones en Excel [Figura 15a]; en la cual se establece el lado de cercania a la
pared tordcica donde se considera de mayor riesgo el desborde de la radiacién, pues
implica la radiacién innecesaria (pues no se incorpora en la imagen a diagnosticar).
Cuando se precede de una letra “N” en rojo implica que la medicidn esta fuera de
tolerancia.

v' El haz de rayos X deberd cubrir toda el drea activa del detector sin sobrepasar el
soporte de la mama o tablero en ningun lado a excepcion del correspondiente a la
pared del térax que podra sobrepasar en una cantidad inferior o igual a 5 mm.

4.5. Pruebas de control de calidad al sistema de compresion

4.5.1 Nombre de la prueba: Fuerza de compresion

Objetivos:

v’ Verificar que el mamdgrafo cuenta con una compresidon adecuada tanto en modo
manual como automatica (motorizada).
v’ Verificar el indicador para la fuerza de compresidn, cuando aplique.

Referencias:

A Control de Calidad en Mamografia. 2006. TECDOC-1517, ARCAL /IAEA.

A Protocolo espafiol de control de calidad en radiodiagndstico. 2002.

A Control de calidad para los servicios de mamografia analdgica.; Ministerio de salud y proteccion
social instituto nacional de cancerologia ese Bogota. D.C. Colombia. 2011

Frecuencia de realizacién de la prueba: Inicial, Cambios, Anual, Semestral (para los equipos con
mas de 7 afios de fabricacién).

Tolerancia: Maxima fuerza de compresion; 150-200 N para sistemas de compresidon
motorizados; < 300N para sistemas de compresién manuales.

El indicador de la fuerza de compresion debe de tener una desviacién de + 20 N.
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Material utilizado durante las pruebas en terreno: Balanza analdgica, toalla o un rectdngulo de
goma espuma que permita proteger el sistema de compresion.

Procedimiento para la prueba:

Modo automatico.

v’ Colocar sobre el tablero donde se posiciona la mama para la mamografia una béscula,
y encima un material compresible, como un rectangulo de gomaespuma.

v Activar el compresor para que opere y se detenga en forma automatica.

Leer los resultados y consignarlos en la tabla de informacién.

v’ Liberar el dispositivo de compresion.

<\

Modo manual:

v Colocar sobre el tablero donde se posiciona la mama para la mamografia una bascula,
y encima un material compresible, como un rectangulo de gomaespuma.

v Operar el compresor en forma manual, hasta que se detenga.

v’ Leer los resultados y consignarlos en la tabla de informacion.

v’ Liberar el dispositivo de compresion.

-\

Figura 28.Presentacién de la prueba de fuerza de compresion
Fuente: Foto prueba piloto
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Consignacion y presentacion de informacion y resultados:

v' Enlatabla 10 se presenta un ejemplo de tabla para consignary presentar los resultados

de la prueba.

Tabla 10.Tablero de la prueba de fuerza de compresion.

Modalidad de | Registro del | Registro Medico
Tolerancia C/N
compresion Mamografo (Balanza) Kg
AUTOMATICA
(MOTORIZADA) 150/200N
MANUAL <300N

Fuente: Propia

4.5.2 Nombre de la prueba. Exactitud del espesor determinado por el
sistema de compresion

Material utilizado durante las pruebas en terreno: Bloques de PMMA de 20,45y 70 mm
Procedimiento para la prueba:

v" Colocar sobre el tablero, donde se posiciona la mama, los bloques de PMMA,
v" Aplicar la compresién méxima
v Registrar las mediciones del espesor y fuerza medios por el equipo.

Figura 29.Posicionamiento de PMMA para exactitud del espesor
Fuente Foto prueba piloto
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Consignacion y presentacion de informacion y resultados:
En la tabla 11 se presenta un ejemplo para consignar y presentar los resultados de la prueba.

Tabla 11.Tablero para exactitud del espesor y fuerza determinada por el sistema de compresién.

Grosor del Espesor
Bloque de : p Tolerancia C/N Fuerza de Tolerancia CN
PMIMA indicado compresién (N)
20mm
Smm>
45mm (+/-)8mm
70mm

Fuente: Propia

4.6. Pruebas para control de calidad al detector CR

4.6.1 Nombre de la prueba: Funcién de respuesta del detector CR

Objetivo: Comprobar se la funcién de respuesta del detector es constante con la tendencia
esperada; este se calcula en la recepcion del detector (prueba de aceptacién), conservando los
datos como referencia para su posterior comparacion y comprobacion en las pruebas periddicas
que se realicen a este componente fundamental del equipo.

Material requerido: Bloque de metacrilato de polimetil (PMMA) 45MM

Referencias:
A |AEA Human health series, N°17; Quality Assurance Programme for digital Mammography
2011
A Control de calidad para los servicios de mamografia analdgica.; Ministerio de salud vy
proteccién social instituto nacional de cancerologia ese Bogotd. D.C. Colombia. 2011
A EFMP, Mammo Protocol; Mammo Working Group protocol. March 2015
Procedimiento

1. Geometria.

v’ Se Coloca el bloque de PMMA sobre el soporte para los senos del mamagrafo, alineandolo
con el borde de la pared toracica y centrado lateralmente.

v Se ensamble en el equipo la paleta de compresion compatible con el tamafio del objeto
de prueba, verificando que la abertura del colimador sea la adecuada.

v’ Se baja la paleta de compresién, aplicando una fuerza de compresiéon minima de 3-5 N,
en caso de que sea necesario para habilitar la paleta automatica modo de exposicion.
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2. Modo de exposicion

v’ Se debe asegurar de que la estaciéon de trabajo de adquisicion del mamografo esté
configurada para guardar imagenes "PARA PROCESAR”, inhabilitando cualquier algoritmo
de pre procesamiento.

v’ De ser posible, se debe desactivar la "descompresion automdtica después de la
exposicion" desde la consola de la unidad de mamografia.

v’ Se registra un paciente nuevo en la estacion de trabajo de adquisicion del mamagrafo.

v’ Exponer y adquirir una imagen del objeto de prueba (PMMA). Recuerde realizar una
"cancelacion primaria" de la placa de imagen antes de volver a usarlo.

v’ Se cambia a modo de exposicion manual desde la consola de la unidad de mamografia y
configure la misma combinacion de anodo / filtro y valor de kVp como fue elegido
previamente por el CAE.

v’ Se adquieren 8-10 imagenes, para cada una de ellas se aumenta el valor de mAs (por lo
general, de 10 a 200 para sistemas de integracién, de 0.5 a 15 para fotones sistemas de
conteo).

v’ Recuerde utilizar el mismo casete CR para todas las pruebas.

3. Recoleccion de datos de exposicion

Los datos de exposicion se deben anotar durante la adquisicion de la imagen, de lo contrario se
pierden, a menos que se hayan desarrollado algun tipo de aplicaciones para comunicarse
factores técnicos de la unidad de rayos X al lector de CR.

4. Sistemas CR: modo de lectura IP
1. Lea la placa de imagenes usando el mismo menu de prueba (o modo de lectura) como se
indica en la Tabla 6 del capitulo AEC y se informa aqui.

Tabla 12.indices de exposicién versus mAs, para cada fabricante

Sistema CR Menu de Prueba Salida
Agfa Sistema de diagndstico/campo plano Niveles de gris del pixel
Carestream Prueba Niveles de gris del pixel
Fuji 1.Ave 2 (preferido) 1. Indice de exposicién(S)
2. Lineal( fijar EDR, S=120,L=2) 2.Niveles de gris del pixel
Konica-Minolta Prueba indice de exposicién (S)

Fuente: (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015).
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De conformidad con el fabricante del casete CR y consultando la tabla 13, se estructura el
grafico de la funcién del detector. Dado que los mamadgrafos revisados durante el piloto del
presente trabajo en su gran mayoria son marca Carestream, se ofrece a continuacién un
ejemplo de uno de los resultados obtenidos en terreno.

Tabla 13.indices de exposicion versus mAs, para cada fabricante

Fabricante Eje X EjeY
Fuji, Philips y Konica mAs S#H x mAs
log(mAs) SAllog
Agfa mAs SAL/V(mAs)
log(mAs) PVllog
Carastream log(mAs) IE

Fuente: (Ministerio de salud y Pproteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia, 2013)

Como se puede apreciar en la tabla 13, el grafico para la funcién respuesta de la firma
Carestream se diligencia con los datos en Y para log (mAs) y en el eje X con el indice de
exposicion (IE). Para tal efecto, la adquisicion y procesamiento de los datos obtenidos en terreno
se manejaron con la tabla 14 en la cual se introducen y procesa la informacién necesaria para
obtener el grafico de la funcién de salida de detector; de tal manera que en la primera columna
se diligencian los datos de las corrientes utilizadas para la prueba, en la segunda columna con
ayuda de Excel se diligencia con el valor respectivo de log(mAs) y finalmente en la tercera
columna se diligencia con el valor respectivo del indice de exposicion(IE) adquirido del equipo,
con la imagen obtenida para la exposicion. Con las columnas dos y tres de la tabla se inserta en
Excel el grafico correspondiente a la salida del detector, ver ejemplo en Figura 30.

Tabla 14:Tabla con ejemplo de recoleccion de datos para funcion de respuesta del detector CR.
Fuente: Disefio para la prueba

12 IE
mAs Log(mAs) Log(mAs)[CARESTREAM]
4 0,602059991 765
50 1,698970004 1718
100 2 1984
250 2,397940009 2351
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Figura 30.Datos de salida para la funcidn respuesta de un sistema CR [19]
Fuente: (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015); Pantalla programa Excel.

Determinacién de R?

|”

Una vez se cuenta con el grafico de la funcion de respuesta del sistema CR, “Excel” cuenta con

la opcidon para establecer: la “Sefial interseccidon”, la “Presentacion ecuacion en el grafico”, asi
como la opcidn para “Presentar el valor R cuadrado en el grafico”, como se puede apreciar en
las figuras 31.

Formato de linea de tendencia Ve

Opciones de linea de tendencia ¥
OO ||
4 Opciones de linea de tendencia
| O exponendal
\_-' ® Lineal
L Logaritmica
L Polinémica
" L Poe]
a L Media mévil 2

Nombre de |a linea de tendencia

S — © Autemitico Lineal (9 [E; Log(mAs)[CARESTREAM])
Personalizado

Extrapolar

| y = 880,07x + 2306’

Rz = 0,9998 Hacia atras 0.0 periodos
Sefalar interseccion 00

Presentar ecuacién en el grafico

Presentar el valor R cuadrade en el grafico

Figura 31.Datos salida para la funcién respuesta de un sistema CR
Fuente: Datos de la prueba pilote en Excel

Tolerancia

Para el caso de los detectores CR marca Carestream, como se puede apreciar en figura 31 la
tolerancia se establece con R2 (coeficiente de determinacion) el cual oscila entre Oy 1, cuando
mas cerca de 1 estd el valor, mayor es el ajuste al modelo a la variable del detector; como se
puede establecer de la mencionada tabla la tolerancia para R2 > 0.95.
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Es importante saber que el resultado del coeficiente de determinacién oscila entre O y 1. Cuanto mas
cerca de 1 se sitUe su valor, mayor serd el ajuste del modelo a la variable que estamos intentando
explicar. De forma inversa, cuanto mas cerca de cero, menos ajustado estara el modelo y, por tanto,
menos fiable serd. (Economipedia, 2019)

4.6.2. Nombre de la prueba: Identificacion de artefactos en el/los detectores/es CR

Objetivo

Identificar cualquier artefacto capaz de perturbar o comprometer el diagnostico

mamografico.

Referencia: EFMP, Mammo Protocol; Mammo Working Group protocol. March 2015.

Material requerido

v’ Bloque rectangular uniforme de PMMA que cubre todo el campo de visidn, con un
grosor total entre 25y 45 mm.

v Aplicativo informatico para andlisis de imagenes, el utilizado en otras pruebas “image)”
pero se puede utilizar cualquier otro software equivalente.

AR ——e——
Fie Cof (vage Frucess Andyoe Plugrs Wioow el
RO oLl AQD @ f SN

Polm svieetons

a Bloque de PMMA b Tablero del aplicativo Image)
Figura 32.Material utilizado en la prueba
Fuente: (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

Procedimiento

1. Geometria

v" Se coloca el blogque de PMMA uniforme sobre el soporte de la mama en el mamagrafo,
teniendo cuidado de cubrir completamente el detector.
v' Se monta la paleta de compresién compatible con el tamafio del objeto de prueba.

2. Modo de exposicion

v' En la estacion de trabajo del mamaégrafo se registra un paciente nuevo; asegurandose
que la estacion este configurada para guardar imagenes “para procesar” inactivando
cualquier algoritmo para pre procesamiento de la imagen.
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v' Se adquiere una imagen en modo de exposicion automatico.
v' La busqueda de artefactos debe realizarse para cada casete CR utilizado con el
mamaografo.

e \ & D g B0 #

Figure 33.Tablero del aplicativo Imagel) para analisis de artefactos en detector CR.
Fuente: Datos del piloto

4. Revision de los artefactos

v' Utilizando el aplicativo, opcién “Open”, se despliega la imagen obtenida de la
exposicion del bloque de PMMA, ver figura 33, para cada uno del casete CR analizado,
en la cual se observara la existencia o no de artefactos, consignando en la Tabla 16 los
datos segun las siguientes convenciones, utilizadas para la recoleccion de informacion
del piloto realizado para este trabajo:

e lineal

» Columna 1: titulo del cuadro y el cédigo de la imagen en el trabajo, conformado
asi: primer nimero, correspondiente al nimero de la institucién; segundo nimero
correspondiente al nimero de la prueba y uUltimo nUmero correspondiente a
cédigo del casete CR; cada nimero separados por un punto.

Y

Columna 2: Estableces Si/No existen Artefactos.

A\

Columna 3: Marca del Caseta CR.

. Linea 2

» Columna 1: Cantidad de artefactos,
» Columna 2: Se numera 1y 2, si son mas de 3 solamente se escribe (>3)

77



» Columna 3: Comentarios.

e Llineasdela3alall
> Columna 1: Se describen los artefactos en orden del 3 al 11 asi: Area defectuosa;
Franja defectuosa; Calcificacion de tipo cluster; Masa; Otras: Localizacién; Visible
en; Fantasma; Causa del fantasma.
» Columna 2: Marca con una “X” si aplica cualquiera de los conceptos antes
enumerados.
» Columna 3: Comentarios para todos y cada uno de los casos.

Tabla 15.Formato para recolecciéon de comentarios sobre cada imagen analizada en relacion con Artefactos

1.ARTEFACTOS
16.6A.3418 Sl C e
2.Cantidad >3
3.Area
defectuosa
4.Franja
defectuosa
5.Calcificacion
de tipo cluster
6.Masa
7.0tras : X LINEAS ARRIBA ABAJO
8.Localizacién MARGEN SUPERIOR
DERECHA
9.Visible en
IMAGEN
10.Fantasma RECTANGULAR
11.Causa del POSIBLE MARCADOR
fantasma DEL CASETE

Fuente: (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

4.7. Pruebas para calidad de imagen mamografica
4.7.1 Nombre de la prueba: Evaluacidon de calidad de imagen (maniqui)
Objetivo
Asegurar que la calidad de la imagen se mantiene dentro de los niveles recomendados.
Referencias:

A Control de Calidad en Mamografia. 2006. TECDOC-1517, ARCAL /IAEA.
A Control de calidad para los servicios de mamografia analdgica.; Ministerio de salud y proteccion
social instituto nacional de cancerologia ese Bogota. D.C. Colombia. 2011
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A EFMP, Mammo Protocol; Mammo Working Group protocol. March 2015

Tolerancias
La tolerancia, valores minimos, por componentes del maniqui ACR son:

e Fibras>4
e Micro calcificaciones > 3
e Masas >3

Material requerido

Maniqui de acreditacion del ACR el cual equivale a una mama de 42 mm bajo compresién y
composicion promedio (50% grasa/50% tejido glandular);

Contiene:

6 fibras con didmetros de 1,56, 1,12, 0,89, 0,75, 0,54 y 0,40 mm;
5 grupos de micro calcificaciones con diametros de 0,54, 0,40, 0,32, 0,24 y 0,16 mm
5 masas con diametros de 2,00, 1,00, 0,75, 0,5y 0,25 mm

Aplicativo ImageJ para la visualizacién y puntuacién.

Procedimiento

1. Geometria

v" Se coloca el maniqui de acreditacion de mamografia de la ACR sobre el soporte de la
mama en el mamaografo, teniendo cuidado de cubrir completamente el detector.
v' Se monta la paleta de compresién compatible con el tamafio del objeto de prueba.

2. Modo de exposicion

v' En la estacion de trabajo del mamagrafo se registra un paciente nuevo; asegurandose
que la estacion este configurada para guardar imagenes “para procesar” inactivando
cualquier algoritmo para pre procesamiento de la imagen.

v' Se adquiere una imagen en modo de exposicion automatico.

3. Puntuacion de las imdgenes tomadas al maniqui de acreditacion de la ACR
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® & @
Figura 34.Estado de los detectores CR del piloto en relacidn con los artefactos.
Fuente: (ARCAL/IAEA, 2006).

Maniqui completo, sin artefactos la puntuacion es plena: 6 Fibras; 5 grupos de particulas y 5
Masas (fig34) (ARCAL/IAEA, 2006).

Puntuacion para las fibras:

2N\ £ £ £ s [ 7 X
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/\ / \ |

d

Figura 35.Puntuacion de fibras
Fuente: (ARCAL/IAEA, 2006)

= Sise puede ver al menos la mitad de la cuarta fibra la puntuacién = 3.5 (figura35a)

= No se puede ver la cuarta fibra completa, esta discontinua la puntuacion es = 3.5
(figura3sb)

= Elartefacto que aparece entre la fibra 1y 2 se sustrae del total: 4.5-0.5= 4.0 (figura35c)

= En la parte superior de la sexta fibra hay un artefacto, el cual se resta al valor total es:
6.0-1.0 = 5.0 (figura35sd)

= Cuando se pueden visualizar correctamente los seis grupos de fibras la puntuacién es
plena =6
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Puntuacion para las micro calcificaciones:

. . .

. . - - . -
L L] .

. . . . ’ . o .
a b c

Figura 36. Puntuacion para grupos de micro calcificaciones
Fuente: (ARCAL/IAEA, 2006).
= Cuando solo se ven tres puntos en el cuarto grupo de micro calcificaciones la puntuacion
es = 3.5 (figura36a)
= Cuando se ven los cinco puntos del quinto grupo, pero solamente se ven tres puntos del
cuarto grupo de micro calcificaciones la puntuacion es = 3.5 (figura36b)
= Cuando se visualizan tres y medio grupos de micro calcificaciones, pero ademas hay
artefactos de particulas entre las dos Ultimas fibras, esto implica que hay que restar 3.5-
0.5= 3.0 (figura 36¢)
= Cuando se pueden visualizar correctamente los cinco grupos de micro calcificaciones la
puntuacioén es plena=5

Puntuacion para las masas:

® ® o ® &

® * s " EREER ER

Figura 37.Puntuacion para grupos de masas
Fuente: (ARCAL/IAEA, 2006)

= Cuando la tercera masa no se visualiza completamente y tiene poco contraste = 2.5

(Figura 37a)
= Cuando solo se ven tres masas, la puntuacion es = 3.0 (figura 37b)
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= Cuando se ven tres masas, aunque la tercera tiene menos contraste su forma es circular
y se alcanza a visualizar completamente = 3.0 (figura 37c)

= Cuando se visualizan tres y medio masas, pero hay un artefacto de masa entre los grupos
de micro calcificaciones 4y 5, por lo tanto, se debe sustraer medio punto = 3.5-0.5= 3.0
(figura 37d).

= Se debe visualizar mas de % del perimetro de la masa, para contabilizarla como punto
total =3.5 (Figura 37e)

= Cuando la cuarta masa tenga un artefacto, pero siga siendo circulara, se contabiliza
como punto completo =4.0 (Figura 37 f)

= Cuando se pueden visualizar correctamente los cinco grupos de masas la puntuacion es

plena=5
.
Tolerancias
La tolerancia, valores minimos, por componentes del maniqui ACR son:
Fibras 2 4
Micro calcificaciones 2 3
Masas 2 3

Recoleccion y puntuacion de la informacion:
Los Datos de la totalidad de la informacién de terreno procesada, estan adjuntos en CD en el
archivo con nombre DATOSTERREN, pestafia “CALI IMAG ARTFAC”

En la figura 38 se puede apreciar un ejemplo de las imagenes obtenidas para su puntuacion. La
informacion se diligencia en la tabla 17 en la cual se destind una linea para cada uno de los tres
conceptos a puntuar: Fibras, micro calcificaciones y masas, en la primera columna. En la
segunda columna se consigna la puntuacion de conformidad con lo estipulado previamente. En
la tercera columna se consignan los valores de tolerancia y en la cuarta columna se establece si
lo puntuado Cumplo o No cumple; para que finalmente en la quinta columna se establezca si el
casete estd en el margen de tolerancia o bajo el mismo. Las restantes dos columnas permiten
consignar los artefactos observados y finalmente en la octava columna se reserva para
consignar las observaciones finales.
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a

b
a: Imagen para puntuacién sobre tolerancia; b Imagen por debajo de la tolerancia
Figura 38. Imagen para puntuacion de los casetes CR del piloto de este trabajo.

Fuente: Datos de la prueba piloto

Tabla 16.Recoleccion y diligenciamiento de la informacién de calidad de imagen con maniqui ACR

L Identificacién . Total Artefacto | Artefactos Otras
Digital . Tolerancia | C/N . .
de la imagen C/N fantasma imagen observaciones
# FIBRAS >4
# Micro Puntos Puntos Ima.gen/del
. >3 maniqui por
calcificaciones blancos blancos
el reverso
# Masas 23

Fuente: Datos de la prueba piloto

4.8. Pruebas para el control de calidad para el CAE

4.8.1 Nombre de la prueba: Evaluacion del Control Automatico de

Exposicion (CAE), linea de base del SDNR

Objetivo: Establecer la linea base para el SDNR

Referencias:

Control de Calidad en Mamografia. 2006. TECDOC-1517, ARCAL /IAEA.

Protocolo espafiol de control de calidad en radiodiagndstico. 2011.

A

A

A SEFM; Fundamentos de Fisica medica Volumen 2,
A

EFMP, Mammo Protocol; Mammo Working Group protocol. March 2015.

A Control de calidad para los servicios de mamografia analdgica.; Ministerio de salud y proteccion

social instituto nacional de cancerologia ese Bogota. D.C. Colombia. 2011
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Frecuencia de realizacion de la prueba: Inicial, Cambios, Anual.

Tolerancia:

Material requerido:

v Tres Bloques de polimetil metacrilato PMMA, uno de 20 mm y dos de 25mm utilizdndolo

v

como objeto de prueba (maniqui), Figura 7.

Objeto de contraste, Puede ser una depresién en la ldmina de PMMA, con un didmetro
de 25mm y Imm de espesor (la depresién debe tener un fondo plano y liso), en su
defecto se puede utilizar un cuadrado de aluminio (Al) con un espesor de 0.2, y 10mm
de lado, esta ultima opcién fue utilizada durante la realizacion del piloto para este
trabajo. Figura 39

Separadores apropiados (por ejemplo, radio lucido rigido en forma de U en poli estireno
expandido, de espesor dado en la Tablal8, para ajustar la posicion de la paleta de
compresion). Estos separadores son requeridos para simular el espesor de una mama
para propositos de dosimetria y de pruebas sobre el CAE (45 mm de PMMA mas un
separador de 8 mm que simula una mama estandar de 53 mm de espesor, mientras que
70 mm de PMMA mas 20 mm de un separador simula una mama densa de 90 mm de
espesor).

Tabla 17.Espesor del separador requerido para ajustar sobre las laminas de PMMA para simular una mama de
espesor equivalente.

Tipo de mama Espesor de mama Espesor Espesor del
equivalente(mm) | PMMA(mm) | separador (mm)
Delgada 21 20 0
Estdndar 53 45 3
Gruesa %0 - 20

Fuente: (Ministerio de salud y proteccidn social instituto nacional de cancerologia, 2011).
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CONTRASTE DE Al

Figure 39.Bloque PMMA 45MM con cuadrado de Al
Fuente: (IAEA, 2011)

v Software “libre” para andlisis de imagen (Image))

v

Tabla de factores técnicos de referencia.

Procedimiento para la prueba:

v

v

Se coloca el objeto de prueba (fantasma) sobre el soporte de la mama centrando vy
alineando con el borde de la pared toracica del casete CR

Se ubica el detalle de aluminio en |la parte superior del objeto de prueba, a 40 mm desde
la pared tordcica, sobre la linea central del detector de imagen.

Se baja la paleta de compresion y se aplica una fuerza de compresién usada en
aplicaciones clinicas (por ejemplo, 80 Newton).

Se registra la fuerza de compresion usada y el espesor indicado, y parametros técnicos
resumidos (anodo/filtro, kV, mAs) en la “Tabla de recoleccion de datos”, tabla 13.

Cuando CAE estd conformado por un sensor separado, es deseable que no esté
directamente bajo el objeto de contraste. El sensor debe estar en la misma posicién
todo el tiempo de realizacién de la prueba.

Modo de exposicién:

e Se debe cerciorar que la estacién de trabajo de adquisicién del mamdgrafo esté
configurada para guardar imdgenes "PARA PROCESAR" y cualquier algoritmo de pre
procesamiento posible esté desactivado. No olvide habilitarlo después de que se hayan
completado las pruebas de CC.

e  Sies posible, desactive la "descompresion automatica después de la exposicion" desde la
consola de la unidad de mamografia. De lo contrario, tenga cuidado de mantener la fuerza
de compresién sin cambios para las cinco exposiciones y verifique el valor de espesor que
se muestra antes de cada adquisicion.

e  Seregistra un paciente nuevo en la estacion de trabajo de adquisicion.
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e  Seseleccione el modo de exposicidon automatica bajo prueba desde la consola de la unidad
de mamografia.

e  Se verifica que el sensor del CAE esté colocado debajo del detalle de aluminio y que el
casete de prueba esté en Vicky.

e Se expone el maniqui en modo de exposicion automatica y adquiera tres imagenes, para
20mm, para 45mm y para 70mm respectivamente.

e  Paratodas las pruebas se debe utilizar la misma placa de imdagenes. Escanee la placa de
imagen usando el menu de prueba indicado en la Tabla 19. (EFOMP Mammo Working
Group Protocol, 2015).

Tabla 18.Menu de prueba que se utilizara para los controles de calidad y salida asociada para cada
fabricante de RC

Sistema CR Ment de Prueba Salida
Agfa Sistema de diagndstico/campo plano | Niveles de gris del pixel
Carestream Prueba Niveles de gris del pixel
Fuji 1.Ave 2 (preferido) 1. Indice de
2. Lineal( fijar EDR, $=120,L=2) exposicion(S)
2.Niveles de gris del
pixel
Konica-Minolta Prueba indice de exposicién (S)

Fuente: (EFOMP Mammo Working Group Protocol, 2015)

Recoleccidn de datos de exposicién

Los datos de exposicion se deben anotar durante la adquisicidn de la imagen, de lo contrario se pierden,
a menos que se hayan desarrollado algun tipo de aplicaciones para comunicar los factores técnicos de
la unidad de rayos X al lector de CR.

A continuacion, se supone que las mediciones de control de calidad en las imagenes se realizan
en una computadora independiente. Esto se puede hacer tipicamente almacenando imagenes
no procesadas en el PACS y recuperandolas de otra PC. Sin embargo, dependiendo de cada
sistema de mamografia especifico, se pueden realizar algunos tipos de mediciones
directamente desde la estacién de trabajo de adquisicion. Las imagenes de los equipos
evaluados durante el piloto del presente trabajo, se trabajaron con el aplicativo “Imagel”, en
atencion a lo cual la descripcion se realizard conforme la utilizacion del mismo, consignando la
informacion en los formatos presentados a continuacién.
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Tabla 19.Menu de prueba utilizado para los controles de calidad y salida asociada para cada fabricante de RC.

# Equipo PMMA A/F MPV a | MPV suma | SDevma | SDNR *A *D S/N | Observaciones
CARESTREAM/KODAK | 20 | MO/MO 9,5 | 13,9
45 | MO/MO 85 | 12,5
70 | Mo/MO 7,5 | 10,9
* VALORES DE LA TABLA VIII: ACEPTABLE, DESEABLE

Fuente: Datos del piloto, disefio propio

Obtencidn de datos de la exposicion

Con la utilizacion del tablero del aplicativo “Imagel”, se accede la imagen a analizar, mediante
la secuencia: File/Open/Archivo/imagen, como se aprecia en la figura40

3 e
Fot mage Process Anshyre Pugns Wiedow Heb
fw sRiQIO] Qo sia | 5 -

& Open *

B o " o2
[l | ot et o vaech | -~
I *
Acare ropde
; =
Escrten “ «3 a w
Cose CuteW ™ —=-
Close N Catellayos s W Letctecn
Save CuleS
Save s : 5]
Revert Gk e equpe
Page Seap w 41 A 00Y ™ ™
Pree CuteP Rod )4
= Yt 00 pere (21 =]
——— Too de oo Tadon ke At " " Concd
a
a: Tablero de ImageJ; b: Ubicacion de la imagen

Figura 40.Secuencia para la apertura de la imagen
Fuente: Datos del piloto

2. En atencion a que la imagen abordada es "PARA PROCESAR", se presenta con el rango
dindmico completo, Figura 41

a b c
Figura 41.Secuencia para medicion del SDNR de las imagenes crudas
Fuente: Datos del piloto
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Medicion del SDNR

1. Dibujar una region de interés (ROI) dentro de la imagen del fantasma (figura42.b) y
ajustar el anchoy nivel de la ventana (WW / WL) desde el menu "Imagen / Ajustar / Brillo
/ Contraste ..." presionar el boton "Auto" para visualizar los detalles de aluminio.
Medicion SDNR5(figura 42a)
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Figura 42.Secuencia para medicion del SDNR de las imagenes crudas
Fuente: Datos del piloto
2. Haga clic en "Analizar / Herramientas / Administrador de ROI ..." para abrir la ventana

Administrador de ROI. Esta herramienta permite registrar el tamafio y la posicion de uno
o0 mas ROI, de modo que los mismos ROl puedan usarse con imagenes diferentes, lo que
mejora la consistencia de las mediciones.

sRO.. - O X
: Add
—[I] # Results - ] b
Update
Delete File Edit Font Results
Rename... |SMDEV |MEUI3I‘I ] A
Measure 1 112,216 1760

Deselect

Properties...
Flatten [F] ¥
More = £ >
[ Show All
=" Labels

i. a b
Figura 43.Secuencia para medicién del SDNR de las imagenes crudas

Fuente: Datos del piloto.
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10.

11.

12.

13.

14.

Seleccionar la herramienta ROI rectangular y mantener presionada la tecla Shift para
dibujar un ROl mds pequefio que el detalle de aluminio y péngalo en el centro del detalle.
Presionar el botdon "Agregar" del menu Administrador de ROl para registrar las

propiedades de ROI.

Hacer clic en el ROl y presionar el botén "Cambiar nombre" del menud Administrador de
ROI para darle un nombre propio (opcional)

Para obtener el valor medio de pixeles en el ROIl, presionar el botén "Medir" del menu
Administrador de ROl o usar el comando CTRL + M (equivalente a "Analizar / Medir" del

menu de la Imagen J. Aparecera una ventana con las medidas del valor medio vy la
desviacion estandar (figura 43b). Si el valor medio y / o la desviacién estdndar no
aparecen en la ventana Resultado, marque esos datos en la ventana de configuracion
abierta por el comando "Analizar / Establecer medicion...".

7. Dibujar un ROl cuadrado mds grande gue el detalle de aluminio y circunscribe el detalle
con él.

Defina una "banda cuadrada" alrededor del detalle de aluminio usando el menu "Editar

seleccion Hacer banda (Make band)...".

Agregue el nuevo retorno de la inversion al Administrador de ROl y, finalmente, cambie
el nombre correctamente.

Medir el valor medio de pixeles y la desviacion estdndar de los pixeles que pertenecen a la
banda usando una de las dos opciones utilizadas para el ROl en el detalle.

Repetir las mismas mediciones para todas las imagenes en el dataset de reproducibilidad
de CAE. es suficiente abrir las imagenes una por una y seleccionar los dos ROl en el ROI
manager para realizar todas las medidas con el mismo tamafio y la posicién del ROI.
Inserte los valores obtenidos para el valor medio de pixeles de Aly PMMA vy la desviacion
estandar de PMMA en la tabla 20.

Con los valores registrados en el punto anterior y su aplicacion en la formula de
definicién del SDNR encontrar su valor.

De conformidad con los valores aceptables (A) y deseables (D) de la tabla 21, establecer
si el CAE del equipo al que se le aplica el protocolo este o no en rango.
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Tabla 20: Valores aceptables (A) y deseables (D) para el SDNR usado en la evaluacion del CAE: objeto de
contraste de 0.2 mm de aluminio. (Tabla VIII)

Espesor de ldminas de PMMA (mm)
20 45 70
Sistema A D A D A D

Agfa CR (MM3.0) 13.8 20.1 12.4 18 10.8 15.8
Agfa CR (MM5.0) 10.2 15.0 8.9 13.0 8.0 11.7
Fuji CR 9.8 14.2 8.8 12.8 7.7 11.7
Fuji Amulet 6.1 8.7 5.5 7.8 4.8 6.8
GE 2000D 8.9 12.9 7.9 115 6.9 10
GE DS 8.9 12.9 7.9 115 6.9 10
GE Essential 12.7 18.4 11.3 16.5 9.9 14.4
Hologic Selenia 4.8 7 4.3 6.3 3.8 5.5
IMS Giotto 7.8 11.3 7 10.1 6.1 8.8
Carestream CR (M2 plate) 9.5 13.9 8.5 125 7.5 109
Carestream CR (M3 plate) 11.7 17.0 10.2 14.8 9.1 133
Konica CR RP-6M 11.4 16.6 10.2 14.8 8.9 13
Konica CR RP-7M 8.7 12.8 7.8 114 6.8 1.0
Konica CR CP-1M 6.6 9.5 5.9 8.5 5.1 7.5
Planmed Nuance 6.3 9.1 5.0 7.2 4.3 6.2
Sectra D40 3.6 53 3.2 4.7 2.8 4.1
Sectra L30 3.6 5.3 3.2 4.7 2.8 4.1
Siemens Novation DR 5.1 7.4 4.5 6.6 4 5.8
Siemens Inspiration 4.4 6.3 3.9 5.7 3.4 5

Fuente: (Ministerio de salud y Pproteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia, 2013)

4.9. Pruebas para dosimetria y rendimiento del equipo.

4.9.1. Nombre de la prueba: Estimacién del Kerma en el aire en la superficie

de entrada del maniqui patrén y calculo de la dosis glandular media.

Objetivo. Estimar Kerma en el aire en la superficie de entrada del maniqui patrén, como parte
del proceso para la estimacion de la dosis glandular media.

Referencias:

A European Commission.European Protocol for the quality control of the physical and technical
aspects of mammography screening 2b, Digital mammography.

SEFM, SEPR, SERAM; Protocolo Espafiol de control de calidad en radiodiagndstico, revision 2011;
IAEA HUMAN HEALTH SERIES N°17; Quality Assurance Programme for Digital Mammography.
ARCAL /IAEA; Control de Calidad en Mamografia. 2006. TECDOC-1517.

EFMP, Mammo Protocol; Mammo Working Group protocol. March 2015.

IAEA; Technical reports series N°457.

SEFM; Fundamentos de Fisica medica Volumen 2,

- > > > >
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A ARCAL/IAEA Protocolo de control de calidad en radiologia. ARCALXLIX
A Ministerio de salud y proteccion social instituto nacional de cancerologia ESE; Control de calidad
para los servicios de mamografia analdgica.; Bogota. D.C. Colombia. 2011

Tolerancias
Para un blogue de PMMA de 45mm < 2.5 mGy

Material requerido

v" Dosimetro
v" Laminas PMMA

Frecuencia: Inicial, tras cambios, anual, semestral para equipos que tengan mas de siete afios
de fabricacion.

Procedimiento

v" Proteger el detector de imagen, casete CR, con una placa de metal (o con un chaleco
plomado); en su defecto, si el protocolo de trabajo del mamadgrafo permite realizar
disparos sin necesidad de casete, no habrd necesidad de colocarlo y por lo tanto se
obviara su proteccion.

v Ubicar un sistema de suspension, ver figura 44 b, que permita posicionar el sensor del
medidor a la altura correspondiente a la de un bloque de PMMA de 45cm.

Figura 44.Ubicacion del sensor del dosimetro para medicion de Kerma en el aire
Fuente: Fotos tomadas durante la prueba piloto
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v

Medir 64 cm de distancia entre el foco de rayos x (generalmente indicado con una cruz

0 una mancha en la carcasa del tubo de rayos x) y el medidor de dosis, la parte sensible

del sensor del medidor generalmente se indica con una cruz u otra marca.

Mantener la abertura del colimador compatible con el tamafio del casete CR que esté

utilizando para la prueba, generalmente 18 x 24 cm? 0 24x30 cm?

Verificar que la paleta de compresién estd habilitada en el mamodgrafo, pero

manteniéndola lo mas lejos posible de la superficie del medidor de dosis, esto con el fin

de excluir la dispersion directa causada por la paleta.

Utilizando los mismos parametros establecidos en la prueba de CAE para el maniqui de

45 mm y en la modalidad de exposicion manual, se realiza una exposicion para realizar

la medicion del Kerma en el aire y su correspondiente capa hemirreductora,

consignandose el valor en la tabla de informacidn.

No se requiere guardar imagenes de esta prueba.

Consignacion, cdlculo y presentacion de informacion y resultados:

La tabla 22 representa una propuesta para consignar, calcular y presentar la informacién

requerida para la prueba. Una vez se cuenta con los valores de kerma en el aire y capa

hemirreductora, se buscan los valores de

ow_

g X

“,n “uon

c’y“s

valores encontrar Dg aplicandolos en la formula antes mencionada.

en las tablas respectivas, con estos

Tabla 21.Para recolectar y puntuar la informacién de Kerma en el aire y Dosis Glandular promedio.

Limite
" aceptable | Limite deseable
PMMA | AnodofFiltro | ™A% | kv;cAE kv, kaire | HVL | _ 8°C S (mGy) | (mGy) TABLA | C/N
CAE ! Dosimetro TABLAXIIl | TABLAXIV
TABLA \'
XVI
45mm Mo/Mo 2,5 2 C

Fuente: Datos de la prueba piloto

4.9.2. Nombre de la prueba: Rendimiento del mamdgrafo

Objetivo: Evaluar la Repetibilidad del kerma en el aire para un mAs dado, la linealidad de los mAs

y el valor del rendimiento (mGy/mAs)

Referencias:

A European Commission.European Protocolo for the quality control of the physical and technical

aspects of mammography screening 2b, Digital mammography.
A SEFM, SEPR, SERAM; Protocolo Espafiol de control de calidad en radiodiagndstico, revisién 2011;
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IAEA HUMAN HEALTH SERIES N°17; Quality Assurance Programme for Digital Mammography.
ARCAL /IAEA; Control de Calidad en Mamografia. 2006. TECDOC-1517.

EFMP, Mammo Protocol; Mammo Working Group protocol. March 2015.

IAEA; Technical reports series N°457.

SEFM; Fundamentos de Fisica medica Volumen 2,

ARCAL/IAEA Protocolo de control de calidad en radiologia. ARCALXLIX

Ministerio de salud y proteccion social instituto nacional de cancerologia ESE; Control de calidad

para los servicios de mamografia analdgica.; Bogota. D.C. Colombia. 2011.

Frecuencia de realizacion de la prueba: Inicial, Cambios, Anual, Semestral para equipos con mas

de 7 afios de fabricacion.

Tolerancia:

Repetibilidad: < 10 %.
Linealidad: < 10 %.
Rendimiento > 30 uGy/mAs (a 1 my 28 kV).

Material requerido: Detector de radiacion y electrometro.

Procedimiento para la prueba:

v

<

Se coloca el detector a una distancia de 4,5 cm (como minimo) por encima del soporte
de la mama (en las pruebas del piloto se utilizé la altura del maniqui de mama como
referencia para colocar la altura del detector), centrada lateralmente y a 4 cm de la
pared tordcica permitiendo que el area sensible del detector quede completamente
dentro del campo de radiacion.

Se mide y anota la distancia foco-detector.

Se seleccionan: el modo manual, la combinacion Mo/Mo y una tension de 28 kVp.

Se escogen tres valores de mAs entre los comunmente utilizados en la practica clinica
para la tension de 28 kVp.

Con el primer valor de mAs elegido se realizan 5 exposiciones y se registran las lecturas
en la hoja de datos.

Se repite el punto anterior para el resto de valores de mAs.

Si existen otras combinaciones anodo/filtro, se mide el rendimiento para esas
combinaciones, seleccionando la tensién mas habitual en la practica clinica. En este
caso, hay que tener en cuenta el equipo de medicién estd calibrado para esas calidades
del haz.
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Procedimiento de calculo
% Pruebas iniciales:

Para mamaografos con combinacion anodo/filtro Mo/Mo, se comprobara en la linea que une el
foco con el punto de referencia para una tensién de tubo de R X de 28 kV, sin compresion de
mama y sin retro dispersién a 1 m del foco:

= Que el rendimiento del tubo medido > 30 pGy/maAs.
= Que latasa de dosis debera ser a la distancia foco-detector de imagen: > 7,5 mGy/s.
¢ Repetibilidad del kerma (mGy)

e Para cada valor de mAs, calcular el valor promedio de las cinco lecturas de kerma, la
desviacién estandar (sK) y el coeficiente de variaciéon (CV):

cv (%): 100*(5K/K promedio) (4)

K el valor de kerma
El valor obtenido se anota en la hoja de datos.
«» Coeficiente de linealidad (L) del rendimiento (Y) (mGy/mAs)
e Se calcula el valor promedio de las lecturas obtenidas para cada valor de mAs seleccionado.

e Se calculan los rendimientos, dividiendo cada valor promedio obtenido por el mAs
correspondiente.

* Se toman dos valores consecutivos de rendimiento (Yiy Yi-1) y se calcula la linealidad (L) en
%:

L (%) =100 (]Y:-Yi1]/Yi+Yi1) (5)

L es la linealidad
e Los valores obtenidos se anotan en la hoja de datos.
** Rendimiento

e Calcular el valor medio de los rendimientos obtenidos para los diferentes valores de la carga
del tubo o producto PIt (mAs).
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e Se realiza la correccion del resultado del rendimiento para una distancia de 1,0 m del foco.
Se registra este valor en uGy/mAs al m.

e Se anota en la Tabla de datos el valor obtenido.

Tabla 22.Diligenciamiento y presentacion de los resultados de Valoracion del Rendimiento del mamagrafo, tasa
de dosis.

Kaire Tasade | Tolerancia
Mo/Mo 1 mAs (mGy) UGy Dosis mGy/s C/N
45mm 35kv( CAE)
CAE 35kv/25,5mAs
Medido 40kv >7:5

Fuente: Procesamiento de datos de la prueba piloto

Tabla 23.Diligenciamiento y presentacion de los resultados de Valoracion del Rendimiento.

HVI . Correccién a | Tolerancia
(mm Al Rendimiento im UGy/mAs C/N
>30

Fuente: Procesamiento de datos de la prueba piloto

Consignacion y presentacion de informacion y resultados:
En las tablas 6y 7 se presenta un ejemplo para consignar y presentar los resultados de la prueba

Interpretacion de resultados y conclusiones

Se revisa que los datos obtenidos estan dentro de los rangos de tolerancias
Se indica en la hoja resumen si se cumplen o no las tolerancias.

En caso de detectar no conformidades contactar con el encargado del servicio de
mantenimiento.

4.10 Sistema de visualizacion para mamografias CR

Se prepard una prueba para su realizacién en monitores durante la ejecuciéon de la
prueba piloto, pero debido al escaso nimero de este encontrado en terreno, y al resultado
insatisfactorio de los pocos encontrados, se omite su relacion en este documento. Se encuentra
pertinente y por lo tanto se recomienda, la prueba de “Condiciones de visualizacién de las
imagenes” establecida en el TECDOC-1517 de la IAEA/ARCAL, en el documento “Control de
calidad en Mamografia” (analdgica), con la cual se estd cubriendo este importante componente
de la cadena de imagen.
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Capitulo 5

5. Resultados de la aplicacion de los componentes del protocolo
en la prueba Piloto.

5.1 Datos generales

En el censo realizado en 2014, se identificaron 285 mamadgrafos, de los cuales 3 dados de baja
y 15 fuera de servicio, en el momento del censo. De ese total de 273 equipos instalados, 114 se
identificaron como con tecnologia CR, por lo tanto, los 16 equipos estudiados en el piloto,
representan el 14% de los mamodgrafos CR del pais (Ministerio de Salud y Proteccion Social;
Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E., 2014).

Cantidad de mamografos de la prueba piloto

14%
DEL TOTAL DE MAMOGRAFOS DEL PAIS

Figura 45. Porcentaje de mamaografos CR incluidos en la prueba piloto en relacién con la dotacién nacional.
Fuente: Datos de la prueba piloto

Segun el mencionado censo nacional, se cuentan con 259 servicios de mamografia (Ministerio
de Salud y Proteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E., 2014), lo que implica que
las 14 instituciones que participaron en el piloto, corresponden al 5.4% del total de esas
instituciones del pais.
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Fabricante de mamografos de la prueba piloto

PLANMED

GE
6%

SIEMENS
19%

Figura 46. Marcas de los mamagrafos incluidos en la prueba piloto
Fuente: Datos de la prueba piloto

Se establecid que para los equipos que participaron en el piloto, la marca General Electric es la
predominante, con un 69%, seguida por Siemens, con un 19%, ver figura 46.

Fabricantes de lectores CR Fabricantes de los detectores CR

AGFAA
13% _\ CARESTREAM 63% CARESTREAM

62% 25% FUJI

FUJIFILM
25%

12% AGFA

Figura 47: Distribucion de marcas para los lectores y detectores CR para mamaégrafos de los equipos revisados

Fuente: Datos de la prueba piloto

En relacion con las marcas de los lectores CR, la marca numéricamente mas significativa es
Carestream, con un 62%, seguida de Fujifilm con un 25%, ver figura 47.

97



5.2 Datos especificos para cada prueba.

Los Datos de la totalidad de la informacidon de terreno procesada, estan adjuntos en archivo
Excel de CD, Anexos 1, donde cada prueba cuenta con una pestafia.

5.2.1. Resultado de la radiometria.

La prueba se realizd en los 16 equipos de las 14 instituciones visitadas, lo que implicé la
realizacion de mediciones a 56 puntos, de los cuales 3 estuvieron fuera de los limite
establecidos, en 2 instituciones; por lo tanto, el 94, 64 % de las mediciones estan dentro de los
limites establecidos. Dos de las mediciones fuera de limite se presentaron en la instituciéon N1,
siendo de 0.3 mSv/semana, frente a un limite de 0.01mSv/ semana. La tercera medicion fuera
de limite se presenta en el equipo N10, para el punto A, correspondiente al lugar de disparo del
equipo, presenta 2.73 mSv/semana, cuando el limite es 0.10mSv/semana, presentando un
importante desfase frente al limite. Estos casos son notificados a los puntos de contacto con los
cuales se coordind el piloto, con el fin de que se rehagan las mediciones, y en caso de que las
mismas se ratifiquen se tomen las medidas necesarias para subsanar la situacion.

Cumplimiento en radiométricas

’ 5,3 % NO CUMPLE

94,6 % CUMPLE

Figura 48.Porcentaje de mediciones fuera y dentro del limite de las radiometrias realizadas en el piloto.
Fuente: Datos de la prueba piloto.
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5.2.2. Inspeccién general del equipo

En la preparacién para la aplicacion de la prueba piloto se encuentra util estructurar un
procedimiento para la inspeccion general de los mamadgrafos, el cual se desagrego en una tabla
en forma de lista de chequeo, la cual finaliza con un espacio para observaciones, asi como un
item donde se establece si el mamadgrafo pasa o no la inspeccion, como lo propone el IAEA-
TECDOC-1517.

La prueba se aplica en el 50% de los equipos, fundamentalmente por dificultades para facilitar
su implementacion dado el disefio de la lista de chequeo, lo que se busca resolverse en el aparte
del trabajo dedicado a la estructuracién del protocolo.

De los 8 equipos en que se aplica la prueba, solamente en uno no se reportan novedades; en 4
de los equipos no se encontraron las tablas de factores; en igual nimero de equipos se registro
problemas con el sistema de compresion.

Durante el desarrollo de la prueba piloto, se encuentra valioso el apoyo a las evidencias sobre
el protocolo, realizando un archivo fotografico y de videos, de las fallas y temas peculiares
encontrados.

Se establecid que previamente a la realizacion de esta prueba, es importante contar con los
datos del equipo; los cuales, para la realizacién del piloto, se recogieron en un formato, que
para su diligenciamiento, evidencian la escasa informacion con la que se cuenta en las IPS, asi
como su deficiente trazabilidad, esto a pesar que existe normativa nacional que establece que
se debe contar con un hoja de vida, tal como el decreto 4725 de 2005 vy la resolucién 2003 de
2014; por lo tanto el tema se abordara en el aparte del trabajo para la propuesta del protocolo.

5.2.3. Resultado de la prueba Exactitud y repetibilidad de la tensiéon

Esta prueba se realizd en 14 de los 16 equipos del piloto. En los dos faltantes el multimetro no
respondio a las mediciones.

Exactitud: En el 50% de los equipos evaluados, se pude establecer un 53.5% de desviaciones
dentro de los margenes aceptables establecidos en el TECDOC 1517, (exactitud <5%)sin
embargo, de conformada con la recomendacién del mismo documento, segun la cual “Cuando
se detecte al menos un valor fuera de la tolerancia, anotar como inaceptable en el cuadro de
resumen” (ARCAL; IAEA, 2006), 4 de los 14 equipos (28.5%)pueden ser considerados como con
una desviaciéon dentro de los margenes de aceptacion.
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Equipos con exactitud <5% Equipos con repetivilidad

aseptable
100%

30

25 100

20 80
10 40

20

a b
a: Resultado de la prueba de exactitud de tencion de los mamdgrafos CR de la prueba piloto
b: Resultado de la prueba de repetibilidad de la tencién de los mamadgrafos CR de la prueba piloto.
Figura 49. Resultado de la aplicacién de Exactitud y repetibilidad de la tensidn
Fuente: Datos del piloto

Repetibilidad: La prueba de la exactitud y repetibilidad de la tension se realizd sobre 14 de los
16 equipos, sobre los cuales esta variable fue aceptable en el 100%.

Dificultades encontradas: Se encontré que en un alto porcentaje los técnicos operadores de los
equipos no tienen claridad sobre la opcidn y pertinencia del uso de las combinaciones
anodo/filtro. Se requiere que en el protocolo se acentle la forma de identificar que
combinaciones y en qué casos se estan usando, con el fin de establecer puntualmente la
situacién del equipo y la pertinencia de su utilizacién en cada caso. Aunque en menor cantidad,
se encuentra que no se hace uso ni discernimiento de las opciones del equipo o su estado para
la eleccion de Kv, mAs.

Es pertinente tener en cuenta que los equipos mamograficos utilizados con los CRs pueden ser
antiguos, lo que hace necesario seguir el procedimiento para equipos analégicos detallado aqui,
por tanto, se considera esta prueba necesaria para incluir en el protocolo.

5.2.3.1 Resultado de la prueba: Filtracidn. Capa hemirreductora

El multimetro utilizado en el piloto para este trabajo permite la evaluaciéon del valor de la CHR
del haz, y de la filtracion correspondiente, a la tension fijada, en un solo disparo.

La prueba se aplicd a 14 de los 16 equipos, los restantes 2 equipos registraron el valor del CHR,
pero sin establecer el valor del Kv, razéon por la cual no fueron tenidos en cuenta. De los 14
equipos, a 12 se encontrd que su CHR estd en rango de tolerancia, de conformidad con las
tolerancias establecidas anteriormente (Mo/Mo, W/Mo y Rh/Rh entre 0,3 y 0,4 mm de
aluminio), utilizandose tanto los rangos como el grafico establecido.
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Conformacion de la conbinacién anodo/filtro

W/Al 6%

W/Rh 12%

Mo/Mo 82%

Figura 50.Conformacion de las combinaciones Anodo/ filtro en los equipos de la prueba piloto
Fuente: Datos del piloto

Como se puede apreciar en los graficos de la Figura 50, la mayoria de los equipos que hicieron
parte del piloto (81.25%) tienen la combinacion dnodo filtro Mo/Mo, y en la totalidad el CHR se
encuentra en rango de tolerancia (Figura 51). Para los equipos con combinaciéon W/Rh (12%)
también se encontrd que estan en rango de tolerancia. Al Unico equipo que cuenta con la
combinacién W/AIl se le realizo la constatacién con ayuda del grafico de la figura 12,
encontrandose que para el valor de la tension a la cual se realizd el disparo, no aparece en el
grafico, por lo que se estimé fuera de rango.

CHR/ kV ; (Mo/Mo)

0,390 Mo/Mo

’ ° 100% EN RANGO
0,380

[}

[ J
0,370
0,360 ®
0,350 0‘
0,340 .0
o
0,330
0,0 5,0 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0 35,0 40,0

Figura 51. Valor de la Capa hemirreductora de la combinacién anodo/filtro (Mo/Mo).
Fuente: Datos del piloto
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Este item presenta gran importancia para su realizacion en la prueba de aceptacion, su
seguimiento en las pruebas de estado y constancia permite el seguimiento al posible deterioro
del tubo. Razén por la cual se hace necesaria su inclusion en el protocolo de calidad.

Dificultades encontradas: En algunos equipos cuyo modelo cuenta con la opcidn de utilizar varias

combinaciones, las mismas no estan activadas. En los pocos equipos que tienen activadas las
opciones, el personal que opera el equipo no cuenta con destreza ni operativa ni conceptual
para su utilizacion.

5.2.4. Resultado de la Coincidencia campo de radiacion con el area util del detector CR

Con el fin de facilitar la recoleccion de datos, procesamiento y analisis de resultados, se disefio
el formato de la figura 52, en el cual se precisan las mediciones, permitiendo evidenciar las que
estan fuera de rango.

PARED TORAXICA <+/-3mm

N-3,46 N -4,26
N +6,4 C+0,1

N+6,13 C-3,69
C+4,5 C+3,79
LADOS RESTANTES <+/-5mm

Figura 52: Formato para diligenciar informacion de la coincidencia campo de radiacion y el detector
Fuente: Disefo y datos de la prueba piloto

La prueba se pudo realizar en 11 equipos, lo que implica un censo sobre 88 lados (4 esquinas
con 2 lados por cada una), estableciéndose que:

-Se registrd un bajo porcentaje de lados en rango para los bordes de la pared toracica
18%, [figura 53b], lo que permite inferir un alto porcentaje de irradiaciéon
innecesaria para las pacientes diagnosticadas con estos equipos.

- Solamente un 39% de los lados de los equipos en que se aplicé la prueba se registran
en el rango de tolerancia estipulado, lo que implica la conveniencia del
requerimiento para el ajuste de la Coincidencia campo de radiacion — detector, y
por supuesto la pertinencia de la prueba para la estructuracion del protocolo.
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-Se remarca la observacion que para los mamdgrafos que son utilizados como unidades

moviles, la prueba deberd realizarse con una mayor frecuencia, en atencion a que los continuos

movimientos de los desplazamientos de la unidad pueden producir desajustes en el subsistema

al que se aplica la prueba.

40

30

20

10

Coincidencia campo de radiacion con los lados
del detector

20
15
38.6%
10
5
0
a

Coincidencia con los lados del torax

18.18%

b

a: Coincidencia campo de radiacion con los lados del detector diferentes al lado del torax

b: Coincidencia del campo de radiacion con el lado ubicado en detector CR en direccion al térax de la paciente.
Figura 53.Resultados de la aplicacién de la prueba coincidencia del campo de radiaciéon y detector CR.
Fuente: Disefo y datos de la prueba piloto.

5.2.5 Resultado de la prueba Fuerza de compresion

La prueba se pudo aplicar en su plenitud a 12 de los 16 equipos. Uno de los equipos tenia
averiado en su totalidad el sistema de compresién. A tres de los equipos no les funciona la
modalidad manual de compresion.

350

300

200

150

100

50

Compresion Automatica

FUERA

SERV SOBRE RANGO
o
° 12,5% 18,75%
[} (
[ ]
*—0—©@ o ®
. PP BAJO RANGO EN RANGO
. py 37,5% 31,25%
® { ]
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Figura 54.Resultado de la prueba de fuerza de compresidn para sistema automatico
Fuente: Datos de la prueba piloto
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De los de los 16 equipos, el 31.25% tienen el sistema automdtico de compresion de mama en el
rango de compresidn esperado, entre 150 y 200 N; 18.75% estan sobre el margen; 37.5% bajo
el margeny 12.2% fuera de servicio.

Compresion manual

350

09 L SOBRE RANGO
6%
FUERA SERV
250 31%
° °
150 —— —
® °
100 L
° EN RANGO
50 BAJO RANGO 8%
25%
0 e o oo °
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Figura 55.Resultado de la prueba de fuerza de compresién para sistema manual
Fuente: Datos de la prueba piloto

De los 16 equipos, 31% tienen el sistema manual de compresién averiado, 38% estan en el rango
entre 150 y 200 Ny 6% entre 200 y 300N.

Este cumplimiento precario de la tolerancia para la fuerza de compresion del sistema, reclama la
pertinencia del seguimiento de esta variable en el protocolo de calidad.

5.2.5.1 Resultado de la prueba de Exactitud del espesor determinado por el
sistema

La prueba se pudo aplicar en 13 de los 16 equipos, debido a que los 3 restantes tenian fuera de
servicio este subsistema (18.7%). En la totalidad de los equipos en los que se aplico, las
mediciones estuvieron en los margenes de tolerancia, 81.3% del total, ver figura 56.
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Equipos con exactitud en medicion de

. espesor
18.7 % 81.3 %

FUERA DE SERVICIO EN RANGO

Figura 56.Exactitud en Funcién del espesor de los mamadgrafos evaluados en el piloto
Fuente: Datos de la prueba piloto

Debido a que, para la mayoria de los equipos de mamografia, la altura del compresor determina
el espesor de la mama y en algunos modelos los pardmetros de exposicion seleccionados en
forma automatica dependen del espesor de la mama, la inclusién de esta prueba en el protocolo
se hace necesaria.

5.2.6 Resultado de la prueba funcién de respuesta del detector CR
La prueba se aplicé a 15 detectores, de tres marcas diferentes: 9 Carestream;4 Fujifilmy 2 Agfa.

De los 9 detectores con casete Carestream, para todos se logré adquirir los datos y procesarlos,
segln los cuales 2 tienen funciones de salida del detector con un rango de tolerancia aceptable
(R2 >0.95); amanera de ejemplo de estos detectores, se presenta la tabla 25a que corresponde
a los datos del equipo niumero 12 y la figura 57a que es el grafico de la funcién del mimo equipo,
asi como el valor de R2.

Tabla 24.indices de exposicidn versus mAs, para cada fabricante.

mAs Log(mAs) 12 1t ;Log(mAs)[LARES | REAK] mAs Log(mAs) 9 IE ; Log(mAs)[CARESTREAM]
4 0,602059991 765 200 2,30102999%6 1540
50 1,698370004 1718 250 2,357940009 1894
100 2 1984 259 2,413299764 1640
250 2,397940009 2351 320 2,505149978 1724
a b

Fuente: Datos de la prueba piloto

El R? de los restantes 7 detectores con casete Carestream presentan valores inferiores a 0.95,
por lo tanto, estan bajo tolerancia; a manera de ejemple se presenta la tabla 23b y la Figura 57b
en la cual se puede visualizar los datos y el grafico de la funcidn y el célculo de R2.
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De los 4 equipos con casete CR Fujifilm, a 2 no se logré tomar datos de S# v a los otros dos no
se logré procesar los valores obtenidos.

De los 2 equipos con casete CR Agfa, a uno se le tomaron los datos de “SAL”, resultando un
grafico para una buena respuesta del detector. Al equipo restante no fue posible tomarle los

datos.
12 IE ;Log(mAs)[CARESTREAM] 2000 9 IE ; Log(mAs)[CARESTREAM]
2500
1800
1600
2000
1400
1200
1500
1000
800
1000
600
500 400
y = 880,07x + 230,6 200 y = 706,94x
R?=0,9998 0 R?=0,2048
0 2,25 2,3 2,35 2,4 2,45 2,5 2,55
0 0,5 1 1,5 2 2,5 3
a b

a: Grafica de la funcion de detector con R? con valor en rango de tolerancia;
b: Grafico de la funcién de detector con R? fuera de tolerancia.

Figura 57:Resultado de la graficacion de los datos para un casete Carestream.
Fuente: Datos de la prueba piloto

En resumen, ver figura 58, de los 16 detectores de iguales equipos evaluados, de 3 marcas
diferente, el 18.75% de los detectores presentan funciones de salida cuyo R? con un valor dentro
de rango de tolerancia, 43.75% presentan R? con valor fuera de rango de tolerancia (figura 56)
y por lo tanto requiere ser revisados para establecer porque los detectores presentan esos
valores y buscar la soluciéon de ser posible. Al restante 37.5% detectores a los cuales no se les
pudo tomar o procesar los datos, se requiere adquirir la informacion e instruccidn por parte de
los fabricantes, con el fin de posibilitar la realizacion de la ejecucion de esta prueba, que se
considera de inclusién necesaria en el protocolo de calidad por la informacién valiosa que
presenta para este.
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Funcion de salida de los detectores
CARESTREAM

37.5% 18.75 %
NO EVALUADOS EN RANGO

43.75 %
FUERA RANGO

Figura 58. Comportamiento dela funcion respuesta de los detectores CR CARESTREAM
Fuente: Datos de la prueba piloto

5.2.6.1 Resultado de la prueba andlisis de artefactos en detectores CR

Se analizaron 23 imagenes, correspondientes a 23 casetes CR de 9 instituciones; de las cuales 3
IPS Andinas y 6 Caribes.

7B 8118

a b
a Fantasma con contorno paleta de compresion; b Detector con franja fantasma y rayones
Figura 59.Allasgos en anadlisis de artefactos en detectores CR
Fuente: Datos del piloto

A manera ilustrativa se presentan algunos hallazgos:

Figura 59a: El detector presenta un Fantasma con una figura trapezoidal, interpretada como el
contorno de la paleta de compresion. También presenta un rectangulo claro en la esquina
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inferior izquierda, se asume como parte del marcador de casete, aunque se esperaria que el
marcado de esta tecnologia apareciera en el manejo de informacion DICOM.

Figura 59b: El detector presenta una franja mas clara, y rayones en el detector.

Del andlisis realizado, solamente 6 de los 23 casetes se consideran en buen estado (26.1%); 6
en estado Grave (26.1%); 11 en regular estado (48%), ver figura 60. No se detecta una rutina en
las IPS para la revision de este importante componente para la obtencion de imagen CR.

Artefactos de los detectores CR

26,1%

26.1% 'BUEN ESTADO

GRAVE

48%
REGULAR

Figura 60.Estado de los detectores CR del piloto en relacion con los artefactos.
Fuente: Datos del piloto

Se considera que la prueba de “Identificacion de artefactos en los detectores CR” es pertinente
para su inclusién en el protocolo de control de calidad.

5.2.7. Evaluacién de calidad de imagen, con maniqui de la ACR

Casetes en rango de tolerancia en calidad de imagen

52%
NO CUMPLE 48%

CUMPLE

Figura 61.Resultado de la puntuacion de los casetes CR del piloto de este trabajo para evaluacion de calidad de
imagen con el maniqui de la ACR.
Fuente: Datos del piloto

Se evaluaron 29 casetes CR, de 12 instituciones, de los cuales 15 se puntuaron bajo el rango de
tolerancia (51.7%) y 14 (48%) casetes fueron puntuados en el rango de tolerancia (figura 61);
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considerandose un porcentaje significativo fuera de tolerancia, mostrando la necesidad de
revision de mas de la mitad de los detectores evaluados. Se considera prueba necesaria para ser
incluida en el protocolo.

5.2.8. Evaluacién de control automatico de exposicion (CAE).

CAE

Lo 6,25%

CALIDAD DE
MAGEN

50%
FUERA DE
RANGO 31,25%

SIN DATOS

Figure 62. Resultado de la evaluacién del CAE, valor del SDNR
Fuente: Datos del piloto

Para la valoracion del CAE, se evaluaron 16 equipos, de los cuales al 50% se le pudo calcular el
SDNR, sin embargo, su valor estd fuera de rango, el 12.5% de los mamdgrafos evaluados no
cuentan con CAE. Del 31.25% no se pudo obtener los datos para su evaluacién, porque no se
pudo rescatar la imagen no procesada o por insuficiente informacion de las caracteristicas
técnicas necesarias para el calculo. Del 6.25% la calidad de la imagen no permitié las mediciones
necesarias para el calculo del SDNR; ver figura 62.

5.2.9 Resultado de las pruebas para dosimetria y rendimiento del equipo.

Dosis Glandular Promedio (mGy)

6
°
5 6.25%
SOBRE RANGO 18.75%

4 25% SIN

VALORES EN VALORE
RANGO; s
3
— .
2 ° .
’ : 50%
' ¢ VALORES BAJOS
°
° o .
° o o P
0 > 10 15 -

Figure 63. Comportamiento de la Dosis Glandular Promedio
Fuente: Datos del piloto
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El comportamiento de la Dosis Glandular Promedio de los mamdgrafos CR del piloto, para un maniqui de 45mm,
con tolerancia maximo aceptable <2.5 mGy y maximo deseable de <2.0 mGy, mostro un 25% de los mamaografos
en rango, un 50% con valores de un rango bajo, un 6.25% con valores sobre rango y un 18.75% de mamadgrafos
de los cuales no pudo obtener valores para el calculo de la dosis glandular.

Tasa de dosis (mGy/s)

25

o
” 18.78% 62%
L4 SIN MEDICION EN RANGO
15
[ ]
) ° ®
10
o ([ ) [ ]

7.5 [ ]

2 °®

® o
18.75
0 L B Y
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 FUERA DE RANGO

Figura 64.Comportamiento de la tasa de dosis de los equipos del piloto.
Fuente: Datos del piloto

La evaluacion de la Tasa de dosis: Como se puede observar en la figura 65, el 62% de los
mamaografos cuentan con una tasa de dosis >7.5, el 18.78% no cuentan con mediciones en la
combinacién Mo/Mo por lo que no es posible tomarles el rendimiento y los 18.78% equipos
tiene valores por debajo del nivel establecido.

Rendimiento mamografos CR (mGy/mAs)

100

- ® 18.75% 62%
20 SIN MEDICION EN RANGO
70 | @
60 ® °
50 ®
40 o °
30 - >
20
10 ) 18.75 %
FUERA DE RANGO
0 ® e °® )
0 5 10 15 20

Figure 65.Comportamiento del Rendimiento de los equipos del piloto, con una tolerancia >30
Fuente: Datos del piloto

Rendimiento: En la figura 66 se puede observar que el 62% de los equipos cuentan con un
rendimiento >30, el 18.75% no cuentan con mediciones en la combinacién Mo/Mo por lo tanto
no es posible dimensionarles el rendimiento y el 18.75% tienen valores por debajo del nivel
establecido.
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5.2.11. Resultado de la prueba piloto por hospitales

En el Anexo 2, que esta en el CD adjunto al trabajo y que consiste de un archivo en Excel,
se detallan los resultados obtenidos para cada IPS incluida en la prueba piloto. Como se puede
apreciar en los mismos, ningun equipo logro completar positivamente la totalidad de las pruebas,
lo que se puede interpretar como:

v’ La visualizacién de la propuesta de protocolo como la herramienta que permite
la iniciacién de la induccion de los servicios de mamografia en el control de
calidad.

v La urgencia nacional de iniciar la aplicacion de un protocolo de control de calidad
para mamografia.

Como quiera que en el 25% de los equipos incluidos en la prueba (4), no se logré recuperar ni
las imagenes digitales ni las placas; en situaciones como esta se requerira realizar nuevamente
la totalidad del protocolo, por ser este un componente fundamental del control de calidad; sin
embargo, para efectos de la prueba piloto, se aprovechd la realizacién de los componentes del
protocolo que la situacion permitié, ademas evidenciando las falencias reales con los
respectivos casos.

Evaluacon de mamografos CR

25%
EVALUADOS
PARCIALMENTE

75%
EVALUADOS
TOTALMENTE

Figura 66. Equipos evaluados en su totalidad
Fuente: Resultados de la prueba piloto
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Capitulo 6

6. Estructuracion del protocolo de control de calidad

Este capitulo se inicia con un aparte para la estructura conceptual de la propuesta de protocolo
de control de calidad abordada desde la teoria de la Garantia de calidad; seguido de la
propuesta de estructura de protocolo de control de calidad para mamografia CR, resumida en
una tabla. Esa estructura se apoya en una secuencia de formatos para la aplicacion en terreno
del protocolo. El capitulo continua con un cuadro resumen, donde se pueden recoger los
resultados de todas y cada una de las pruebas realizadas, “Formato del Informe final de Protocolo
de Control de Calidad para Mamdgrafo CR”; posibilitando la mirada integral del protocolo que
permite establecer si el equipo es 0 no apto para su uso seguro y pertinente en la realizacion
de mamografias CR. El cierre del capitulo se realiza con el “Flujograma del procedimiento de
aplicacion del protocolo de control de calidad para un mamaografo CR.”

6.1 Garantia de calidad y caracteristicas generales de la propuesta de protocolo.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS 1982) definid la Garantia de Calidad en
Radiodiagndstico como: “..un esfuerzo organizado del personal de una instalacion, para
asegurar que las imdgenes diagnosticas producidas tienen una calidad suficientemente alta para
que, de forma regular, produzcan informacion diagnostica adecuada con el coste mds bajo
posible y con la menor dosis de radiacion al paciente”.

La Garantia de Calidad tiene dos componentes: gestion de la calidad, |a cual es el aspecto
de la gestion total que determina e implementa el sistema de calidad, y el control de calidad,
gue son todas aquellas técnicas operacionales y actividades que se utilizan para cumplir los
requisitos de calidad. (XUNTA DE GALICIA; CONSELLERIA DE SANIDADE E SERVICIOS SOCIAIS,
2000).

De conformidad con lo establecido en la resolucion 482 de 2018 de la Republica de Colombia:

v’ El control de calidad “es el control periddico de los diferentes pardmetros de funcionamiento
de los equipos generadores de radiacion ionizante, de los sistemas de simulacion; de
adquisicion de imdgenes; de cdlculo de dosis; de medida de radiacidon y de las unidades de
tratamiento para comprobar que su desempefio durante la puesta en servicio se mantiene
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dentro de ciertos limites de tolerancia, en relacion con los valores definidos como linea de
base”.

v’ Protocolo de control de calidad: “Es el documento técnico mediante el cual se establecen las
pruebas de control de calidad para las aplicaciones de equipos generadores de radiacion
ionizante.”

En un programa de garantia de calidad para mamografia CR se distinguen tres tipos de pruebas
para los equipos: de aceptacion, de estado y de constancia.

e La gestion de la calidad se inicia con la adquisicién del mamadgrafo, en las especificaciones que
debe cumplir este equipo biomédico; las cuales estaran plasmadas en el documento de compra,
junto con los requisitos técnicos generales. Durante la instalacion del mamadgrafo este debe ser
sometido a una prueba de aceptacion, en la cual se verifica que el vendedor del equipo esta
entregandolo con todas las caracteristicas solicitadas y que ha realizado las pruebas necesarias
para demostrar que se cumplen los requisitos pactados (especificaciones de compra,
caracteristicas ofertadas, asi como los requerimientos normativos vigentes a nivel nacional e
internacionales) lo que deberd constar en un certificado elaborado por el suministrador y
aceptado por el representante cualificado del comprador.

e Con las pruebas de estado, realizadas bajo la supervisién de un especialista en radio fisica
hospitalaria, se asegura que el equipo estd preparado para el uso clinico y permiten establecer
los valores de referencia, frente a los que se compararan los resultados de las pruebas y
controles posteriores, permitiendo comprobar periédicamente la estabilidad del mamadgrafo a
lo largo de su vida Uutil, en su defecto hasta que se establezca un nuevo estado de referencia,
con el cual se realizaran las pruebas de constancia.

e Las pruebas de constancia se inician partiendo de los valores de referencia de los pardametros
establecidos en las pruebas de aceptacion y de estado, son controles periddicos que se realizan
bien de forma regular o con posterioridad a las actuaciones de mantenimiento o reparaciones,
con las cuales se pretende la vigilancia de los pardmetros mas significativos del funcionamiento
del mamadgrafo, para asegurar su estabilidad en el tiempo.

(SEFM:SEPR; SERAM, 2011)

Sobre el protocolo propuesto.

Un protocolo de control de calidad para mamografia, debe recoger las pruebas de estado, asi
como la de constancia y seran las que se proponen en este trabajo. Las pruebas de aceptacion
estan estructuradas bdsicamente por los fabricantes de los mamdgrafos, asi como lo
establecido en los documentos de especificaciones que se elaboran para la compra del
mamaografo; por supuesto en caso necesario seran complementadas con los componentes del
protocolo propuesto.
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Las pruebas propuestas en este trabajo:

Se seleccionaron en funcion de su relevancia y prioridad; procurando que el documento
resulte lo mas simple posible, conservando como objetivo fundamental el de establecer
gue el mamografo sobre el cual se apliquen, este produciendo imdagenes de la mejor
calidad diagnostica posible, con una dosis de radiacion tan baja como sea razonable
conseguir.

Son aplicables a cualquier tipo de sistema de mamografia CR, teniendo en cuenta la
realidad nacional sobre la capacidad instalada de esta tecnologia en salud.

Permiten la deteccién y ofrecen los parametros para evaluar la solucién a los posibles
desajustes que aparezcan en aquellos casos en los cuales se partié de un equipo
analdgico para, mediante la adicion de un subsistema de casete y lector CR, llegar a un
equipo que proporcione imagenes digitales.

Son "compatibles" o al menos "no entran en contradiccién" con otros protocolos
existentes a nivel nacional e internacional.

Son "tolerantes" con respecto a los parametros y criterios de calidad de imagen;
posibilitando la utilizacién de objetos de prueba que cuenten con suficiente ilustracién
para su uso en las pruebas.

Proporcionan instrucciones claras sobre cada procedimiento en las pruebas, a fin de
minimizar la posibilidad de una mala interpretacion, en atenciéon a lo cual a lo largo del
capitulo 5 se ha realizado una descripcién que pretende ser lo mas clara posible, para
cumplir con esta caracteristica.

Se estructura la informacién obtenida con el protocolo de control de calidad en un
registro escrito, de tal forma que la claridad y trazabilidad de la misma permita una toma
de decisiones pertinentes y oportunas, asi como también ofrece facilidad de manejo a
las diferentes instancias de auditoria.

De conformidad con lo planteado en la metodologia para el trabajo, se aplican los
conceptos enumerados en los parrafos anteriores, en un piloto realizado a 16
mamaografo CR, de 14 Instituciones prestadoras de Servicios de Salud, (denominacion
dada de conformidad con la normativa nacional a clinicas, hospitales etc.). Las
instituciones estaban ubicadas en dos departamentos geograficos, uno andino y otro
caribe. Ni los nombres de las IPS, ni los departamentos se relacionan en el trabajo, con
el fin de proteger la privacidad en la informacion de las instituciones. El resultado de la
aplicacion de las pruebas se anexa en CD al trabajo escrito, en los Anexos 1 donde se
describen los calculos realizados para cada prueba y el Anexo 2, donde se establece el
resultado de la aplicacién del protocolo a todas y cada una de las IPS.

114



e Sehanutrido de esta experiencia en terreno, para que la propuesta se acerque a nuestra
realidad nacional.

Las frecuencias propuestas para la realizacién de las pruebas son “minimas”, puesto que
dependiendo de las posibilidades de la IPS donde se realice, pero principalmente de la
antigliedad de los mamografos o condiciones de funcionamiento de las mismos, la frecuencia
podrd o deberd ser aumentada.

Cuando como resultado del desarrollo de las pruebas del protocolo, se constaten desviaciones
anormales respecto a la aplicacion del protocolo, tales como resultados por encima de las
tolerancias establecidas, serd pertinente:

v" Repetir las pruebas.

v"Informar al responsable del programa de garantia de calidad; quien verificara en los reportes de
los protocolos realizados al equipo, asi como en la hoja de vida del mismo, la frecuencia e
importancia de la anomalia.

v" Para las desviaciones ocasionales, se incrementard la frecuencia de las pruebas de constancia y
se vigilard la calidad diagnostica de las imagenes, asi como las dosis a paciente.

v" Para las desviaciones en forma continuada o comportamiento inestable del equipo, se requerira
de la realizacién de una prueba de estado, lo que debera realizarse conjuntamente con el
encargado del mantenimiento del mamadgrafo, para determinar la causa de la anormalidad.

v En caso de que la desviacién persista, o si la misma es sustancial, el responsable del control de
calidad, conjuntamente con la administracién de la IPS, debe evaluar la necesidad de restringir

el uso del equipo, en su defecto suspender el uso clinico del mamaégrafo.

(SEFM;SEPR; SERAM, 2011).

6.2 Estructura de protocolo de control de calidad para mamografia CR

Como quiera que en el numeral 3 de este trabajo, se realizé la descripcion conceptual y en el 4
el procedimental de los componentes de los protocolos de control de calidad para mamadgrafos
CR, alos cuales se le aplicaron los conceptos antes mencionados, permitiendo también conocer
los resultados de su aplicacién en la prueba piloto en el numeral 5; en el presente aparte se
realizara, con ayuda de la tabla 26, la estructura secuencial de las pruebas.
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Tabla 25. Resumen de los componentes del protocolo para control de calidad a mamadgrafos CR

Pardmetros

Tolerancia

Frecuencia

Levantamiento

Area controlada: 5mSv/afio o
0.10mSv/semana.

Inicial, cada 4 afios, después de
eventos que afecten la proteccion

4.1
iométri p temblores, inundaciones , incendios).
radiometrico Area Libre: 0.5mSv/afio 0 0.01 Sv/semana ( )
4.9 Inspeccién general del Inicial, Cambios, Anual (para los
: , Ver protocolo ) . ~
equipo equipos con mas de 7 afios de
fabricacion).
43 Exactitud y repetibilidad Exactitud: Desviacion < +/- 1kV; Inicial, Cambios, Anual (para los
de la tensién Repetibilidad: Méxima desviacion < +/- 0.5 equipos con mas de 7 afios de
kv fabricacion).
Filtracién. Capa Mo/Mo, W/Mo y Rh/Rh: entre 0,3y 0,4 Inicial, Cambios, Anual, Semestral
431 . Mo/Rh:0,4 mm para equipos con mas de 7 afios de
hemirreductora
W/Pd W/Rh: entre 0,4y 0,51 mm fabricacion.
Coincidencia campo de | <+5mm pared tordcica Inicial, Cambios, Anual, Semestral
44.1 radiacién - detector (para los equipos con mas de 7 afios de
<3mm en los otros lados o
fabricacion).
Maxima fuerza de compresién; 150-200 N | Inicial, Cambios, Anual, Semestral
y para sistemas de compresion motorizados; < | (para los equipos con méas de 7 afios de
451 Fuerza de compresion 300N para sistemas de compresidn fabricacion).
manuales.
Elindicador de la fuerza de compresién debe
de tener una desviacion de + 20 N.
Exactitud del espesor Inicial, Cambios, Anual, Semestral
452 | determinado por el | Smm> (+/-)8mm (para los equipos con mas de 7 afios de
sistema de compresion. fabricacion).
Funcién d del Inicial, Cambios, Anual, Semestral
46.1 uncion de respuesta de R2>0.9 (para los equipos con mas de 7 afios de
detector CR. o
fabricacion).
Identificacion de
4.6.2 | artefactos en el/los Imagen sin artefactos Inicial, cambios y Semanal
detectores/es CR
Evaluacién d lidad d Fibras >4
4.71 valuacion ae calidad de | \ ... ificaciones > 3 Inicial, cambios y Semestral
imagen (maniqui) Masas > 3

Evaluacion del Control
Automdtico de Exposicion
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4.8.1 | (CAE), linea de base del | Tomado como referencia para las pruebas | Inicial, Cambios, Anual

SDNR. siguientes
Estimacion del Kerma en el Inicial, tras cambios, anual, semestral
aire en la superficie de | Para un bloque de PMMA de 45mm < 2.5 | para equipos que tengan mas de siete
4.9.1 entrada del  maniqui mSv afios de fabricacion.
patrén y calculo de la
dosis.
L Repetibilidad: < 10 %. - .
4.92 Rendimiento del ) . ) o Inicial, Cambios, Anual, Semestral para
) Linealidad: < 10 %. : , N
mamdgrafo equipos con mas de 7 afios de

Rendimiento > 30 uGy/mAs (a1 my 28 kV). fabricacion
icacion.

6.3. Formatos para aplicacion del protocolo en terreno.

Este aparte del documento contiene los formatos para la recoleccion de la informacion
en cada prueba, en la secuencia establecida para ellas; en los mismos se consignan los
resultados, sirviendo como documento de respaldo técnico para las conclusiones en la
aplicacién del protocolo, permitiendo el resumen y la trazabilidad de la informacion,
desagregados asi:

A. Georreferenciacion de la institucion y de datos de los componentes del sistema de
Mamografia CR.

B. Levantamiento Radiométrico (4.1).

C. Inspeccion general del Mamaografo (4.2).

D.1 Exactitud de la tension (4.3).

D.2 Repetibilidad de la tensién (4.3).

E. Filtracién capa hemirreductora (4.3.1).

F. Coincidencia campo Radiacion/ detector (4.4.1).

G.1 Fuerza de compresion (4.5.1).

G.2 Exactitud del espesor y fuerza determinada (4.5.2)

H.1 Funcién de respuesta del detector (4.6.1).

H.2 Grafica de la funcién del detector CR (4.6.1).

J. Identificacion de Artefactos en el/los detectores (4.6.2).

K. Evaluacién de Calidad de imagen con maniqui (4.7.1).

L. Evaluacién del Control Automatico de Exposicion (CAE) (4.8.1).
M. Estimacion del Kerma en el aire y dosis glandular promedio (4.9.1).
N. Rendimiento del mamaografo (4.9.2).

P. Tasa de dosis del mamografo
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A. Georreferenciacion de la institucion y de datos de los componentes del sistema de Mamografia CR.

NOMBRE DE LA INSTITUCION: DEPTO | | CIUDAD
FECHA DIRECCION
COD HABILITACION: Radidlogo(s):
NUEVA[ ]
LICENCIA: RENOVACION[ ] Tecndlogo(s):
AUDITORIA[ ]
g MARCA: MODELO: SERIE:
2%
=
S | FECHA DE FABRICACION FECHA INSTALACION
g MARCA: MODELO: SERIE: FOCO(S)
S 3 ANODO
=]
~ FECHA DE FABRICACION | F. INSTALACION FILTRO(S)
MARCA: MODELO: SERIE: TAMANO
FECHA DE FABRICACION ‘ F. INSTALACION
MARCA: MODELO: SERIE: TAMANO
FECHA DE FABRICACION l F. INSTALACION
& MARCA: MODELO: SERIE: TAMARNO
i
2
O | FECHA DE FABRICACION l F. INSTALACION
MARCA: MODELO: SERIE: TAMANO
FECHA DE FABRICACION ‘ F. INSTALACION
FECHA DE FABRICACION F. INSTALACION
MARCA: MODELO: SERIE: TAMANO
4
5 | FECHA DE FABRICACION ‘ F. INSTALACION
5= =
s MARCA: MODELO: SERIE: TAMARNO
S
FECHA DE FABRICACION ‘ F. INSTALACION
© MARCA: MODELO: SERIE:
o
(7]
g
Q
E | FECHA DE FABRICACION F. INSTALACION
2 MARCA: MODELO: SERIE:
o
2
£
i? FECHA DE FABRICACION F. INSTALACION
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B. Levantamiento Radiométrico. CONFORME SI/NO:
Dosis Dosis
Nr mAs w u T usv/h usv/m Semana Semana Limite C/N
uSv/sema | mSv/sema
A
B
C
D
E
Oficina Pasillo
Cuarto de
il
cableado —
A W n '\I " :;'.
Mamografo| Olicina z
f —
| \
.I?mf.'u; ' [Vestier |
G |

Yasillo

Figure 67: Ejemplo de plano arquitecténico de apoyo para radiometria de un servicio de mamografia.

Fuente: Resultados de la prueba piloto
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C. Inspeccién general del Mamdgrafo (4.2). CONFORME SI/NO:

ITEM C; N; NA

1 Medir la temperatura en la sala de adquisicién de mamografias.

2 Verificar que las tablas de técnicas de exposicidn actuales y precisas se publiquen y confirmen, consultando al radidlogo.

3 Inspeccionar visualmente la unidad en busca de piezas sueltas, grietas en las paletas de compresion, limpieza Bucky e integridad general.

4 Verificar que todos los interruptores del panel y de pedal, luces indicadoras y medidores estén funcionando correctamente.

5 Verificar que todas las mangueras y cables estén libres de roturas, rizos y nudos. Las mangueras y los cables no deben ubicarse debajo de

equipos pesados

6 Establecer y probar cada seguro y retén independientemente, para garantizar que se evite el movimiento mecanico cuando se activa el

retén o el seguros correspondiente.

7 Verificar los indicadores de angulacion, compresién, densidad, etc.; para establecer su correcto funcionamiento.

Verificar que el mamagrafo sea estable mecdnicamente en condiciones normales de operacion, estableciendo que todas las partes
méviles se muevan suavemente, sin friccion indebida; que los amortiguadores o los topes limitan adecuadamente el rango de
movimiento disponible; y que ninguna obstruccién obstaculiza el rango completo de movimiento dentro de estos limites en:

e Elsistema para desplazamiento del tubo de rayos Xy el detector CR alrededor del seno

e Elsistema arriba /abajo para desplazamiento del tubo de rayos X y el detector CR segun la altura de la paciente.

e  Elsistema de compresion de mama.

8 v' Verificar que es posible anular la funcién de descompresiéon automatica para que se pueda mantener la compresion (para
procedimientos tales como la localizacién de agujas) y que su estado se muestre continuamente (si estd disponible la auto
descompresion).

v' Verificar que la compresién se pueda liberar manualmente en caso de una falla de alimentacién eléctrica (apagén) o un fallo de
liberacién automatica. Esta verificacion se puede hacer por referencia a los datos de prueba de tipo para el mismo modelo. (En
las pruebas de tipo, la fuente de alimentacion del equipo se apagaria con un fantasma bajo compresion y el control de
compresion manual se usaria para liberar la compresion).

9 Verificar que el casete de CR se deslice suavemente en el sistema de soporte, manteniéndose seguro en cualquier orientacion que tomo el

equipo para adquisicion de imagen.
e Verificar que, en el funcionamiento normal, el paciente y el operador no estén expuestos a bordes afilados o asperos u otros peligros,

10 incluidos los peligros eléctricos.

e La unidad cuenta con protector facial.
En cualquier imagen del paciente seleccionado al azar, verifique que:
v Las imdgenes mostradasy / o impresas contengan el nombre y la direccidn correctos de la institucion,
v el numero de la unidad (si hay mas de una en el sitio),
v el nombre del paciente,
v el numero de identificacion del paciente,
v las iniciales del radidlogo
v factores de proyeccion,
v lateralidad y técnica,
1 v la hora de adquisicion de la imagen
v la fecha correcta

Nota: Se debe tener en cuenta que después de las actualizaciones del software, la zona horaria almacenada u otros datos pueden haber
sido cambiados inadvertidamente y ser incorrectos.

Esto puede lograrse mirando la informacion incluida con la imagen en la estacién de trabajo de revisidn, inspeccionando las peliculas
impresas, si estan disponibles, u observando el contenido del encabezado DICOM de una imagen con el software de analisis adecuado.
Registre que los valores de la informacidn mostrada estan completos o anote los cambios necesarios en la tabla de evaluacién del conjunto
de la unidad
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D.1 Exactitud de la tension (4.3).

CONFORME SI/NO:

Unominal

Umedido

Desviacion %

Exactitud

C/N

26

28

28

<5%

29

29

D.2. Repetibilidad de la tensién (4.3).

CONFORME SI/NO: ___

Valor promedio DeSV’IaCIén Coef|C|.en’fe’ de Repetibilidad C/N
estandar variacién
39,7 kVp <2%
39,8 kVp
39,8 kVp
39,8 kVp
E. Filtracion capa hemirreductora (4.3.1). CONFORME SI/NO:
Kv CHR (mmAl) Anodo/Filtro Tolerancia C/N
28 Mo/Mo

F. Coincidencia campo Radiacién/ detector (4.4.1).

CONFORME SI/NO:

PARED TORAXICA <+/-3mm

oN |

C/N

C/N

C/N

C/N

C/N

N |

C/N

LADOS RESTANTES <+/-5mm
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G.1 Exactitud del espesor y fuerza determinada (4.6.1)

CONFORME SI/NO:

Grosor del Es
pesor . .. .
bloque de L Tolerancia C/N | Fuerza de compresion (N) | Tolerancia| C/N
indicado
PMMA
20mm
5mm>
45mm (+/-)8mm
70mm
G.2 Fuerza de compresion (4.6.1) CONFORME SI/NO:
Modalldac.ilde Registro del Registro medido Tolerancia C/N
compresion Mamégrafo (Balanza) Kg
Automatica
(Motorizada) 150/200N
Manual <300N

H.1 Funcién de respuesta del detector (4.6.1).

CONFORME SI/NO:

mAs Log(mAs) 12 IE ;Log(mAs)[CARESTREAM]
4
50
100
250
H.2 Grafica de la funcion del detector CR (4.6.1).
2500 CONFORME SI/NO__
2000
1500
1000 y =880,07x + 230,6
R%=0,9998
500
0
0 0,5 1 1,5 2 2,5 3
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J. Identificacion de Artefactos en el/los detectores (4.6.2).

CONFORME SI/NO___

1.ARTEFACTOS
16.6A.3418 SI

CARESTREAM

2.Cantidad >3

3.Area defectuosa

4.Franja defectuosa

5.Calcificacién de tipo
cluster

6.Masa

7.0tras : X

8.Localizacion

9.Visible en

10.Fantasma

11.Causa del fantasma

K. Evaluacidn de Calidad de imagen con maniqui (4.7.1).

CONFORME SI/NO:

Identificacion

. Tolerancia
de laimagen

Digital

C/N

Total
C/N

Artefactos
del maniqui

Artefactos
dela
imagen

Otras
observaciones

# Fibras >4

# Microcalcificaciones >3

# Masas >3

L. Evaluacién del Control Automaético de Exposicién (CAE) (4.8.1). Linea de base del L SDNR. CONFORME SI/NO:

#EQUIPO pmvA | A/F | MPVa | MPVeuwa | SDews | SDNR | *A | *D | S/N | 0BSERVACIONES
CARESTREAM/KODAK | 20 | MO/MO 95 | 139
45 | Mo/MO 85 | 125
70 | Mo/Mo 75 | 109
* VALORES DE LA TABLA VIlI: ACEPTABLE, DESESABLE
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M. Estimacion del Kerma en el aire y dosis glandular promedio (4.9.1).

CONFORME SI/NO:

LIMITA
LIMITA
mAs; Kv; ) g*c S DESEABLE
PMMA | ANODO/FILTRO Kv;CAE kaire | HVL DG ACEPTABLE(mGy) C/N
CAE DOSIMETRO TABLAXIIl | TABLAXIV (mGy)
TABLA XVI
TABLAVI
45mm Mo/Mo 2,5 2
N. Rendimiento del mamdgrafo (4.9.2). CONFORME SI/NO:
HVI Tolerancia
Rendimiento Correcciéon a 1m C/N
(mm Al) (uGy/mAs)
>30
P. Tasa de dosis del mamdgrafo CONFORME SI/NO:
Kai .| Tolerancia
Mo/Mo 1 mAs are UGy | Tasa de Dosis C/N
(mGy) (mGy/s)
45mm 35kv( CAE)
CAE 35kv/25,5mAs 575
Medido 40kv
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6.4. Formato del Informe final de Protocolo de Control de Calidad para Mamografo CR

Nombre de la institucion: Ciudad: Dpto.:
Marca del Mamagrafo: Modelo: Serie:
Marca del tubo de Rx: Modelo: Serie:
Marca del lector de CR: Modelo: Serie
Resumen de las pruebas de control de calidad de Mamografia CR; Fecha:
Pruebas C/N Observaciones

A. Georreferenciacion de la institucion y de datos de los
componentes del sistema de Mamografia CR.

B. Levantamiento Radiométrico (4.1).

C. Inspeccién general del Mamégrafo (4.2).

D.1 Exactitud de la tensidn (4.3).

D.2 Repetibilidad de la tensidn (4.3).

E. Filtracién capa hemirreductora (4.3.1).

F. Coincidencia campo Radiacién/ detector (4.4.1).

G.1 Fuerza de compresion (4.5.1).

G.2 Exactitud del espesor y fuerza determinada (4.5.2)

H.1 Funcién de respuesta del detector (4.6.1).

H.2 Grafica de la funcién del detector CR (4.6.1).

J. Identificacion de Artefactos en el/los detectores (4.6.2).

K. Evaluacién de Calidad de imagen con maniqui (4.7.1).

L. Evaluacién del Control Automatico de Exposicidn (CAE)
(4.8.1).

M. Estimacién del Kerma en el aire y dosis glandular
promedio (4.9.1).

N. Rendimiento del mamdgrafo (4.9.2).

P. Tasa de dosis del mamégrafo (4.9.2).

EQUIPO CONFORME SI/NO: RESPONSABLE DEL PROTOCOLO:

LICENCIA:
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6.5. Flujograma del procedimiento de aplicacion del protocolo de control de
calidad para un mamégrafo CR.

4 )

Programacion y citacion
para el protocolo de
control de calidad de

mamografia CR

4 ™\
Revisidn de formatos y

preparacion para la visita

del protocolo
. J

Iniciacion oficial de la
visita para el protocolo

Realizacién del protocolo W‘
de control de calidad J‘

No se logra un ajuste é¢Equipo cumple Ajustes para traer a
para traer a rangos los rangos del

rangos el mamografo
el mamografo protocolo? g g

S|
Informe final para f
suspension del Informe final de
servicio del cumplimiento del
mamografo protocolo de control de
calidad de mamaégrafo

(8
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Capitulo 7

7. Conclusiones y recomendaciones

7.1. Conclusiones
7.1.1. Conclusiones generales.

Se cumplié con el objetivo de estructurar un protocolo para mamografia CR, con el
propdsito de satisfacer el requerimiento de la resolucion 482 de 2018, segun el cual se debe
contar con este instrumento indispensable para el control de calidad de una de las principales
herramientas del diagndstico temprano del cancer de mama; que de igual manera representa
la principal forma de seguimiento al tratamiento de esta enfermedad de gran peso
epidemioldgico en el pals.

El tamafio de la muestra en la que se aplico el piloto con la prueba del protocolo de
control de calidad para mamografia CR, en relacién con la capacidad instalada nacional censada,
es del 14% del total de equipos, y un 5.4% de los servicios de mamografia.

Las marcas de fabricantes predominantes para los equipos generadores de Rx en la muestra son
General Electric con un 69%, seguida por Siemens, con un 19%.

En relacién con las marcas de los lectores CR, numéricamente la mas significativa es Carestream,
con un 62%, seguida de Fujifilm con un 25%.

La aplicacion del protocolo en dos departamentos geograficos del pais, uno andino y
otro caribe, permitié en primera instancia su perfeccionamiento, asi como su adaptacién a la
realidad nacional.

Este protocolo es especifico para la modalidad de mamografia CR, necesario por la
especificidad de la tecnologia, asi como por hacer parte de una modalidad de adaptacién de
una tecnologia analdgica (que en general cuenta con un tiempo de uso previo) a una
mamografia computarizada, con todo lo que esto implica.

La capacidad instalada de mamografia CR (41.7% del total de mamadgrafos), representa
la opcién mds numerosa en la capacidad instalada del pais, con tendencia a su aumento, lo que
se convierte en un motivo mas, para contar con un protocolo especifico para su control de
calidad.
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El documento para aplicacion del protocolo, en el cual se articularon las herramientas

para la recolecciéon y procesamiento de la informacion (sintetizado en los Anexos 1y 2 del CD

adjunto), permite no solo el mejor analisis de la misma, sino que ademas posibilita una opcién

de auditoria, tanto interna como externa, de los resultados y la situacion de los mamadgrafos a

los que se aplica el protocolo; de tal manera, que esta evidencia permitird tomar las acciones

pertinentes en el tiempo oportuno.

Ninguno de los equipos que participaron en la prueba piloto logro completar

positivamente la totalidad de las pruebas del protocolo, implicando:

v’ La visualizacion de la propuesta de protocolo como la herramienta que permite
la iniciacién de la induccion de los servicios de mamografia en el control de
calidad.

v La urgencia nacional de iniciar la aplicacion de un protocolo de control de calidad
para mamografia.

Segun lo establecido en la prueba piloto, en los servicios donde se aplicé la propuesta

de protocolo de control de calidad se ha realizado una transformacién (“migracién”) de un

mamaografo analdgico a un mamadgrafo CR, pudiéndose concluir:

v

Un déficit en la capacitacion de los técnicos que opera los mamaodgrafos
transformados a CR, lo que implica entre otras las dificultades para la recuperacion
de las imagenes sin procesar y en ocasiones inclusive procesadas, asi como una
subutilizacién de las opciones que ofrece los mamaografos; pues en 4 de los equipos
(25% de los equipos visitados) se imposibilito la recuperacién de las imagenes sin
procesar, resultantes de la aplicacién del protocolo.

Una insuficiente articulaciéon entre los representantes nacionales de los fabricantes
gue vendieron o venden el mamaografo andlogo vy los que venden e instalan el
sistema de CR.

Una escasa informacion sobre las intervenciones y sobre el mamadgrafo en si, a pesar
de que existe normativa que la requiere (
Decreto 4725 de 2005); practicamente en la totalidad de los servicios de
mamografia en que se aplico la prueba piloto, se adolece de informacién basica, tal
como: el tiempo de uso; especificamente el de la fuente de radiacion (el tubo de
rayos x), asi como del sistema CR.

La imposibilidad de evidenciar la existencia de manuales de operacién, ni del equipo
de rayos x, ni del sistema de lectura de casetes CR, aunque existe normativa nacional
gue exige que los vendedores del equipamiento lo suministren.
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Que no se esta aplicando algun protocolo de control de calidad a los equipos de la
prueba piloto.

Que el inventario de los equipos examinados en el piloto, presentan la tendencia
nacional, en lo relacionado con la marca del fabricante de los equipos que es de
68.75% equipos GE, frente al 53.3% del nivel nacional (Ministerio de Salud y
Proteccion Social; Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E., 2014). Los sistemas de
lectura CR estan provistos por CARESTREAM, 62.5 % de los equipos revisados en el
piloto. Esta situacion permite que las autoridades que autorizan y vigilan la
comercializacién de estas tecnologias, interactien mads facilmente con los
representantes de los fabricantes para el abordaje, a través de campafias
nacionales, de algunas de las posibilidades de mejoras identificadas en este trabajo.

Que se deberd tener presente que, para la fase inicial de aplicacion del protocolo
de control de calidad a los mamodgrafos del pais, muy seguramente, posterior a la
aplicacion del protocolo, se requerira de una intervencion técnica para la solucion
de las no conformidades encontradas, y una nueva aplicacion de las pruebas con las
que se detectaron si se solucionan las no conformidades, en su defecto se requerira
de posteriores intervenciones técnicas, hasta cuando estas sean resueltas.

Que, debido a la antigliedad de algunos mamadgrafos, en unos casos se tendra que
llegar a la suspension definitiva de los equipos que no consigan satisfacer los rangos
de seguridad establecidos en el protocolo, conllevando a la suspensién definitiva de
la su licencia. Los auditores de las seccionales de salud del pais, quienes son los
responsables de las licencias para el funcionamiento de los mamografos, deberdn
estar pendientes de estas situaciones, con el fin de aplicar lo establecido en la
norma para estos casos.

Otras conclusiones

La tendencia en el pais a convertir los mamadgrafos analdgicos en mamadgrafos CR

deberia posibilitar la mejora en implementacién de esta modalidad Radiolégica, sin embargo:

v

En comparacion con la mamografia analdgica, la mamografia CR requiere de nuevos
componentes tales como: detector CR (chasis o casete CR), lectores CR,
computadoras, redes de trabajo y archivos digitales.

La migracién de mamografia analdgica a CR implica cambios en la infraestructura y
en el flujo de trabajo del servicio.

En la mamografia CR, el hecho de que la paciente reciba una mayor dosis porimagen
se refleja en una mejor calidad de imagen. Sin embargo, puede darse la tendencia
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a utilizar dosis mayores a las necesarias, lo que debe evitarse y evidenciarse a través
de las auditorias internas o externas sobre la dosis.

También conlleva al riesgo de abuso de la radiacion; puesto que pueden ocurrir
sobreexposiciones sin que las mismas sean evidente en la calidad de la imagen, pues
en esta modalidad de mamografia la sobreexposicion no provoca un
ennegrecimiento de la imagen, como sucede en la mamografia analdgica.

A pesar de que el post procesamiento de la imagen mamografica es otra de las
ventajas de la modalidad, si no es utilizado correctamente puede llevar a
modificaciones de la imagen que deterioren su calidad para el diagndstico.

En los equipos observados en el piloto, no se pudo evidenciar la ventaja que da la
mamografia CR, en cuanto a posibilidades electronicas de transferencia vy
almacenamiento, puesto que en la mayoria de los equipos se escoge la opcidn de
imprimir la imagen y observarla en negatoscopios, con deficientes opciones de
implementacion de lectura de la mamografia.

Como quiera que el piloto se aplicé en todos los mamodgrafos CR reportados para
dos departamentos geograficos, uno andino y otro caribe; tanto el piloto en si, como
el analisis de los datos realizados en el trabajo, se proponen como metodologia
inicial para lo que seria el trabajo de Auditoria externa a realizar desde las
Seccionales de salud con la informacién adquirida para el licenciamiento de los
mamaografos CR.

7.1.2. Conclusiones especificas par las pruebas del protocolo

Segln los resultados obtenido en este trabajo, al aplicar las pruebas enunciadas a

continuacién, las mismas se consideran criticas tanto en la rutina de su aplicacién, como en la

auditoria a su resultado, con el fin de establecer sus causas e implementar estrategias para

prevenir su constante aparicion y gestionar suimpacto en el control de calidad de la mamografia

CR:
>

Radiometria. aunque los hallazgos fueron relativamente pocos, el 5.3% de los
puntos medidos reportados como fuera de rango, por ser un componente de la
gestion del riesgo, tanto para el personal operador de los equipos como para el
publico y en atencién a la inexistencia de seguimiento a este item en el pais, se
requiere que los auditores de las seccionales de salud, presten especial atencién a
los resultados y realicen seguimiento a las soluciones de las no conformidades.

El resultado de la prueba Exactitud de la tension: mostro que solamente un 28.5% de
los mamografos se consideran con una desviacion dentro de los margenes de
aceptacion, lo que la convierte en una prueba critica en la aplicacién y seguimiento
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del protocolo de calidad; requiriendo de una intervencion técnica en los equipos
para establecer la posibilidad de que los mismos entren en rango.

Filtracion. Capa hemirreductora: Aunque los equipos resultaron estar en rango, en

la aplicacién de la prueba se pudo evidenciar:

e El desconocimiento por parte de los técnicos operadores de los equipos, en lo
relacionado con el uso 6ptimo de las opciones de combinacién anodo/filtro.

e El escaso funcionamiento de las diversas opciones de combinacion
anodo/filtro, aunque el modelo de los equipos cuente con la opcion.

e Las dos conclusiones anteriores implican la necesidad de capacitacién para los
operadores de los equipos.

Coincidencia de haz de radiacion con la superficie del detector CR: se establece un
area de radiacion innecesaria en el térax de las pacientes, puesto que mas del 81%

|u

de las mediciones realizadas en esta parte del “chasis” (la parte que colinda con el
torax) estan fuera de rango. Para el resto de lados del detector, el 61% se registraron
como fuera de rango, estableciendo el riesgo de que partes de interés para el
diagnostico, no aparezcan en la imagen adquirida. Se considera una prueba critica
y que puede ser realizada por los técnicos de radiologia, con una frecuencia

mensual, para equipos que tengan mas de 5 aflos de uso.

Sistemas de compresién tanto automdtico como manual: en atencion a su bajo
porcentaje de elementos en rango de tolerancia (31.25 % para automatico y 38%
para manual), afecta directamente la calidad de la imagen mamografica, por
neutralizar la aplicacién de la compresién sobre la mama. Se considera una prueba
critica y que puede ser realizada por los técnicos de radiologia, con una frecuencia
mensual, para equipos que tengan mas de 5 afios de uso.

Para la prueba funcién de respuesta del detector CR. Se requiere que los fabricantes
suministren la informacién técnica sobre los detectores que comercializan de tal
manera que posibiliten la realizacion de esta prueba, especificamente sobre el
calculo de larespuesta del detector y su tolerancia. La ausencia de esa transparencia
en la informacion técnica sobre el sistema CR, influyo en la imposibilidad de evaluar
el 37.5 % de los detectores del piloto. Ademads, un 43.75% de detectores se
diagnosticaron como fuera de rango y solamente un 18.75 % se relacioné como en
rango, establecen la criticidad tanto de la prueba como del seguimiento a sus
resultados. Se considera una prueba critica y que puede ser realizada por los fisicos
médicos, con una frecuencia semestral, para equipos que tengan mas de 5 afios de
uso.
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La Identificacion de artefactos en los detectores CR: es otra de las pruebas criticas
pues segun sus resultados solamente el 26.1% de los chasis examinados se
relacionaron como en buen estado, 26.1% en un estado de gran deterioro (grave) y
el 48% en regular estado. Se considera una prueba critica y que puede ser realizada
por los técnicos en radiologia, con una frecuencia mensual, para equipos que tengan
mas de 5 afios de uso

La evaluacion de calidad de imagen, con maniqui de la ACR: se realizd a 29 casetes
CR, de los cuales el 51.7 % se encontraron por debajo de la tolerancia y el restante
48.3 % sobre el rango de tolerancia. Se considera una prueba critica y que puede
ser realizada por los fisicos médicos, con una frecuencia semestral, para equipos
que tengan mas de 5 afios de uso.

En relacién con estas dos ultimas pruebas sobre detectores CR, es pertinente
mencionar que durante la realizacion de la prueba piloto no se pudo evidenciar que
se cuente con algun tipo de rutina para que, actualmente, los técnicos operadores
de los mamografos realicen pruebas que a pesar de su sencillez y del aporte
fundamental para establecer el estado del detector (chasis) que se estd usando para
la mamografia, no se implementan.

La prueba del CAE: En relacion con el control automatico de exposicion, la totalidad de los
mamagrafos presento no conformidades, por lo que se requeria la toma de acciones
correctivas inmediatas; lo que implica que las seccionales de salud respectivas requieran de
las instituciones la aplicacién del protocolo de calidad, con especial énfasis en esta prueba.
Como quiera que la gran mayoria de los mamadgrafos a los cuales participaron en el piloto,
son equipos transformados de analégicos a CR, el control de exposicién automatico (CAE)es
el disponible en dicha unidad inicialmente, antes de la “transformacion”; lo que significa
gue, en ausencia de acciones adecuadas, la probabilidad de tener las "condiciones de
exposicion 6ptimas" para lograr la calidad de imagen objetivo es muy baja, como se aprecia
en los resultados obtenidos

Se debe tener cuidado en la conformaciéon y el control de calidad de los sistemas de
mamografia CR; pues para una configuracion idénea del control de exposicidon automatica
(CAE), se debe verificar con periodicidad, la continuidad en la calidad de laimagen a lo largo
del tiempo, lo que implica un trabajo cuidadoso para la estructuraciéon de los protocolos de
control de calidad para esta familia de mamagrafos.

Resultado de las pruebas para dosimetria. Sin duda alguna los resultados de esta
prueba muestran la urgencia de la aplicacién del protocolo de control de calidad,
asi como de las intervenciones sobre el mamadgrafo posteriores a esa aplicacién, con
las cuales se espera traer a rango los equipos que lo permita y retirar del servicio a
los que definitivamente no se logren ajustar.
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> Resultado de las pruebas para rendimiento del equipo. Se considera una prueba critica
y que puede ser realizada por los fisicos médicos, con una frecuencia anual, para equipos
gue tengan mas de 5 afios de uso.

> Resultado de las pruebas de tasa de dosis: El contar con referencias solamente

para la combinacién Mo/Mo representa una limitacion importante.

7.2 Recomendaciones

7.2.1. Recomendaciones generales

Recomendaciones a las autoridades rectoras del tema de mamografia:

Se propone partir de las pruebas sugeridas en este protocolo, como base para la
iniciativa de armonizacion con los fabricantes, los licenciados para la realizacién de control de
calidad de mamadgrafos y demds interesados a nivel nacional, en la construccion de la version
oficial del protocolo nacional.

|H

Una vez que se cuente con el protocolo “oficial” para la realizacion de control de calidad
a mamografos CR, es fundamental su difusiéon y entrenamiento en el mismo, tanto para las
instancias que lo desarrollen en las IPS (auditores internos), asi como las personas (naturales o
juridicas) licenciadas para realizarlo (auditores externos), como para las obligadas en su auditar

a estos ultimos.

Se recomienda tanto al Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, como al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), par que exorten a los
representantes nacionales de los fabricantes de mamografos, subsistemas de lectura de CR, asi
como detectores CR y componentes conexos:

v Requeriendoles la implementacién nacional del programa de aseguramiento de la
calidad en forma prioritaria con forme lo establece la norma.

v' La iniciacién de un proceso de re induccién a los poseedores y usuarios de los
mamografos CR, en especial los que han “migrado” de un mamdgrafo analdgico
convirtiéndolo en mamaografo CR (radidlogos, fisicos médicos y técnicos radidlogos),
sobre el uso de los mismos, con énfasis en el manejo de imagenes mamograficas, en
general en la gestion de calidad de imagen vy las dosis al paciente. Se requiere un
seguimiento especial en estas labores a las firmas que cuentan con mayor cantidad
de equipos segun las estadisticas arriba mencionadas. Este punto es fundamental,
para la correcta aplicacién de la normativa en lo relacionado con la implementacion
del protocolo de control de calidad y la mejora de la situacién evidenciada en el piloto.
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Requerir de los fabricantes, el suministro de la informacion necesaria para la
realizacion de las pruebas de control de calidad, como minimo ponerla a disposicién
en las paginas web de las firmas, de conformidad con lo requerido por cada marcay
modelo.

La realizacion de acciones que permitan una articulacion entre los representantes de
los fabricantes que comercializan los mamaografos y los que lo hacen con los sistemas
CR, con el fin de conseguir una completa cohesidn entre ambos sistemas. Debido a la
identificacién de las relativas pocas marcas de los principales fabricantes de tanto de
equipos como de detectores CR, esta tarea se plantea realizable en corto tiempo.

Requerir a los representantes de los fabricantes de los sistemas de mamografia CR
que la informacién sin procesar obtenida en la mamografia CR quede a disposicion
del usuario. (ICRP 93)

Insistir en la capacitacidn a los usuarios de los mamadgrafos CR en las pruebas basicas
para el seguimiento al estado de cada detector CR o placas de imagen (Pl) individual,
en términos de eficiencia y ausencia de defectos / artefactos; siendo este un
componente fundamental del mamadgrafo y dado el desgaste que sufren con el uso
diario, se requiere establecer oportunamente el momento de su sustitucion. Los
casetes con Pl tienen un uso limitado, puesto que deben reemplazarse en caso de
gue su sensibilidad sea demasiado baja, o necesite una dosis demasiado alta para
proporcionar un nivel de sefial dado, o en el caso de artefactos relevantes. (ICRP 93)

Se exhorta a las autoridades en las seccionales de salud, para que en las tareas de

auditoria establecidas en la normativa nacional (Resoluciones 2003 de 2014 y 482 de 2018), asi

como en las restantes relacionadas con mamografia:

v

Requerir la implementacion en su jurisdiccion de programas de aseguramiento de la
calidad en forma prioritaria con forme lo establece la norma.

Estructuren un grupo humano calificado, que permita el auditase pertinente a que
estd obligada esa instancia, segln lo establecido en la norma.

Requieran a los poseedores de los mamagrafos, los instrumentos administrativos que
permitan contar con registros de los mismos, posibilitando una trazabilidad y manejo
pertinente de su informacién; el presente escrito plantea unos modelos sencillos para
la recoleccién de la mencionad informacion.

Sistematicen la informacion obtenida a través de la documentacién producida con la
auditoria a los requerimientos para el licenciamiento de los equipos, de tal manera
gue la pueda utilizarla para el dimensionamiento de la red de mamaografos de su
jurisdiccién, asi como el estado de la misma; posibilitando la planeacion para la
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respuesta a la demanda de esta tecnologia. La Organizacién Internacional de Energia
Atémica (OIEA) ofrece, en forma gratuita, el aplicativo RAIS, que permite la
implementacion de esta sugerencia.

Promuevan la implementacion de la Tele mamografia, en atencion a la facilidad de
remision de las imagenes, lo que permitira la implementacion de tamizaje en regiones
con dificultades para contar con radidlogos especializados en el tema; por supuesto
mediando previamente la aplicacidon de los protocolos de control de calidad y demas
estrategias de control de calidad mamografica.

Requerir que se registre la actualizacion de la licencia respectiva, en los casos en que
se realice una “transformacion” de un mamografo analogo a mamaografo CR, por
supuesto previa aplicacion del protocolo de control de calidad para mamografos CR,
con resultados satisfactorios; lo anterior en atencion a que no esta establecido
claramente en la actual normativa.

Estableciendo que posterior al registro de la “transformacién”, mencionada en el
punto anterior, deberan promulgarse la realizaciéon de frecuentes auditorias de las
dosis al paciente, tanto internas (realizadas por los funcionarios de la IPS) como
externas, realizadas desde las Seccionales de Salud.

En atencion a que las mamografias CR son mas sencillas de obtener y trasmitir (en
relacion con las mamografias analdgicas), se deberdn reforzar los criterios de
justificacién para su requerimiento y realizacién.

Requerir de los servicios de mamografia que ostentan licencia, que cuando se
introduzca un sistema nuevo o se actualice un software de post procesamiento, se
implemente en forma paralela un programa de optimizacién (para dosis de radiacién)
y otro de capacitacién, (ICRP 93).

Recomendaciones a los encargados de los servicios de mamografia:
Se recomienda a los encargados de los servicios de mamografia CR, tener en cuenta que:

Cuando se vaya a realizar un cambio de mamografia analdgica (convencional) a CR,
se debe tener en cuenta que:

e Se debe contar con la documentacion que permita identificar las caracteristicas
técnicas del equipo, su adquisicion y su hoja de vida actualizada y disponible para las
acciones de auditoria interna y externa a que se vea avocado.
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En comparacion con la mamografia analégica, la mamografia CR requiere de nuevos
componentes tales como: detector CR (chasis o casete CR), lectores CR,
computadoras, redes de trabajo y archivos digitales.

La migracion de mamografia analdgica a CR implica cambios en la infraestructura y
en el flujo de trabajo del servicio.

En atencion a que las mamografias CR son mas sencillas de obtener y trasmitir (en
relaciéon con las mamografias analdgicas), se deberan reforzar los criterios de
justificacién para su requerimiento y realizacion.

La mamografia CR puede tener una sensibilidad distinta en funcion de la energia de
rayos x a la del sistema analdgico.

Deben requerir a los representantes de los fabricantes de los sistemas de mamografia
CR que lainformacion sin procesar obtenida en la mamografia CR quede a disposicion
del usuario.

Deben requerir de los representantes de los fabricantes de los mamografos CR, el
suministro de herramientas para informar a radidlogos, técnicos radidlogos vy fisicos
médicos sobre los pardmetros de exposicidn y las dosis resultantes al paciente. Los
parametros de exposicién y las dosis resultantes al paciente deberan estandarizarse,
visualizarse y almacenarse. (ICRP 93)

Es necesario que los radiélogos, fisicos médicos y técnicos radiélogos involucrados en
el uso de mamografia CR, reciban una capacitacion bdsica de gestion de calidad de
imagen y de dosis a la paciente en mamografia digital.

Ser conscientes que los casetes con Pl (detectores CR) tienen un uso limitado y que
deben reemplazarse en caso de que su sensibilidad sea demasiado baja, o necesite
una dosis demasiado alta para proporcionar un nivel de sefial dado, o en el caso de
artefactos relevantes. Los calculos de funcionamiento deben de involucrar este tipo
de adquisiciones.

En el caso de que se pretendan realizar mamografias para tamizaje, deberan
cerciorarse que su dotaciéon cuente con los requerimientos necesarios.
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7.2.2. Otras recomendaciones.

Se considera pertinente apoyar el desarrollo del protocolo de control de calidad y su
evidencia, con un archivo fotografico y de videos de las fallas y temas peculiares encontrados.

Para el caso de los mamodgrafos CR que sean utilizados como unidades moéviles, la prueba de
coincidencia de campo de radiacién con area del detector CR, debera realizarse después de
cada desplazamiento de la unidad, en atencién a que los continuos movimientos de los traslados
de la unidad pueden producir desajustes en el subsistema al que se aplica la prueba.

Es necesario que las pruebas mencionadas en este trabajo sean realizadas con la frecuencia
establecida en la tabla de frecuencia, por los técnicos operadores de los equipos, previa
capacitacion y suministro del material requerido.

Con el fin de materializar el control de calidad en las IPS, se requiere de una red conformada
con los actores (fabricantes, operadores, auditores, legisladores), de tal manera que la
informacién en cuanto a metodologia y resultado de la aplicacion de la misma, permita
realimentar la correcta aplicacién del control de calidad, con el ajuse y actualizacién del
conocimiento necesario para conseguir la mejor imagen medica con la menor dosis posible a
un costo razonable.
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8. Glosario

Artefactos. Irregularidades de densidad dptica o de valores de pixel de un drea méas o menos extensa en una imagen
radiografica, no relacionadas con las propiedades del objeto. Pueden estar producidas por dispositivos del equipo
u objetos extrafios que estan dentro del haz de rayos X, suciedad en las cartulinas, electricidad estatica, procesado
de la imagen, almacenamiento o manipulacion de las peliculas, etc.

Auditoria de un programa de garantia de calidad. Examen o revisién sistematicos de los procedimientos de
actuacién previstos en el programa de garantia de calidad, que tiene por objeto verificar su cumplimiento. La
auditoria debe conducir a modificacién de los procedimientos documentados cuando sea apropiado y a la
aplicaciéon de nuevas normas cuando sea necesario, para mejorar el uso de los recursos, su seguimiento y el
producto final.

Auditoria externa. Auditoria de un programa de garantia de calidad realizada por la Administraciéon Sanitaria
(Seccionales de salud) u otra entidad con competencias sobre el nivel de calidad de la unidad asistencial de
radiodiagndstico (licenciados por el Ministerio de Salud y proteccion social).

Auditoria interna. Auditoria de un programa de garantia de calidad realizada por el personal de la unidad asistencial
de radiodiagndstico (o por el grupo o entidad que esté colaborando en la aplicacién del programa de Garantia de
Calidad).

Banco de negatoscopios. Estructura indivisible formada por varios negatoscopios, cada uno con encendido
independiente. A estos negatoscopios se les puede llamar cuerpos del banco de negatoscopios.

Bit. Acrénimo del inglés “Binary digit”. Es la unidad elemental de informacién en el sistema de numeracién binario.

Brillo. Magnitud que mide la uniformidad de la luz de un negatoscopio o de un monitor vy, en general, de un foco
extenso de luz. Se define como la intensidad luminosa por unidad de area. Su unidad es el nit (nt); 1 nt =1 cd/m2.
"Bucky". Dispositivo que puede incluir el soporte del chasis, la rejilla, el mecanismo que mueve la rejilla y el sistema
de control automatico de exposicidn, en los equipos de rayos X.

Byte. Secuencia contigua de un ndmero fijo de bits. Se representa por B. Tradicionalmente se identifica con una
secuencia de 8 bits, pero en realidad no es asi necesariamente.

Calidad de imagen. Medida de la adecuacion de la imagen a los requisitos necesarios para un correcto diagndstico.
La calidad de imagen es tanto mejor cuanto mas facil resulte extraer la informacion diagndstica que motivd la
prescripcion de una exploracion con rayos X.

Campo de radiacidn. Seccién plana del haz de radiacién perpendicular al eje del mismo. Se puede definir a cualquier
distancia del foco del haz.

Campo luminoso. Seccién plana del haz luminoso perpendicular al eje del mismo. Se utiliza para delimitar el haz de
radiacion.

Capa Hemirreductora, CHR. Parametro que caracteriza la filtracion del haz de rayos X. Es el espesor necesario de
un material para reducir la tasa de kerma en aire a la mitad de su valor original. Normalmente se expresa en mm
de Al. Las tolerancias establecidas para la filtracion minima de un haz de rayos X se expresan en términos de CHR.
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Carga del tubo. Producto de la intensidad de la corriente que circula entre el catodo y el dnodo de un tubo de rayos
X, en mA, por el tiempo de exposicidn, expresado en s. La dosis de radiacion es directamente proporcional a este
producto (mAs).

Coeficiente de correlacidn (R). Coeficiente que, en el contexto del analisis de la regresién lineal, nos permite
conocer el grado de asociacién entre la variable respuesta y la recta de regresién estimada. Se define a partir de
los n pares de observaciones, mediante:

0 (D

S £l

i=1 i=1

verificdndose que -1 <R < 1.

Coeficiente de determinacion (R2). El coeficiente de determinacion es el cuadrado del coeficiente de correlacién.
Cuando todos los puntos se encuentran sobre la recta de regresién estimada (es decir el ajuste es perfecto), R2=1.
Coeficiente de linealidad. Es un indicador que mide la relacién lineal entre dos magnitudes Ay B. Para ello se mide
el valor de A obtenido para n valores consecutivos de B (B1, B2, ..., Bn). El coeficiente de linealidad se establece,
para cada par de valores consecutivos asi obtenidos, mediante la expresion

| A - AL
A+AL

donde Ai y Ai-1 y son los valores medidos de A cuando se han elegido Bi y Bi-1 como valores nominales de B
respectivamente.

Coeficiente de variacién. Estimador Util para comparar el grado de dispersién de dos distribuciones donde no
gueremos tener en cuenta ni la unidad ni el orden de la magnitud a evaluar. Se define como el cociente entre la

desviacion tipica (s) y el valor de la media aritmética ( X ) expresado en porcentaje. Cuanto menor es el coeficiente

de variacién mas representativo es el conjunto de medidas.

cv = x100
X

Colimador. Dispositivo, generalmente de plomo, situado a la salida del tubo de rayos X que permite dar forma al
campo de radiacion y limitar su tamafio.

Compensacion del control automatico de exposicidn. Propiedad del control automatico de exposicion, que nos
permite obtener imagenes de la misma densidad 6ptica o con el mismo valor de pixel, con independencia de las
diferencias en el espesor del objeto o en la técnica radiografica. Depende de la respuesta del detector (o de la
camara) a las variaciones de la calidad del haz o de la tasa de dosis.

Condiciones clinicas. Parametros de la técnica radiografica y condiciones geométricas a utilizar para obtener
informacion del funcionamiento del sistema en las condiciones de uso clinico habituales en cada centro.
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Condiciones de referencia. Pardmetros de la técnica radiogréfica y condiciones geométricas a utilizar para obtener
informacion del funcionamiento del sistema en condiciones definidas que permitan comparar los resultados
obtenidos en los distintos controles. Estas condiciones no tienen que coincidir necesariamente con las habituales
para obtener las imdgenes clinicas en cada centro.

Contraste de la imagen. Es la cualidad de una imagen que permite distinguir un objeto frente a su entorno (por
ejemplo, las diferencias de densidades dpticas o valores medios de pixel entre dos elementos adyacentes de una
imagen radiografica).

Contraste de la imagen en un monitor. Razén entre el brillo méximo y minimo visualizada en el monitor.
Generalmente es menor de 300 en condiciones habituales. Para la lectura de radiografias digitales no debera ser
menor de 100. Contraste del objeto. Diferencias inherentes en la atenuacidn de los rayos X entre el objeto que se
visualiza y su entorno.

Control automatico de brillo (CAB). En los equipos fluoroscépicos (fluorograficos) convencionales: dispositivo que
actlua manteniendo constante la tasa de dosis a la entrada del tubo intensificador independientemente de las
caracteristicas de atenuacion del paciente o de la zona en estudio mediante el control automatico de la intensidad
de la corriente del tubo de rayos X y/o la tensién. La finalidad Ultima es mantener un brillo constante en el monitor
de TV o una DO adecuada en las peliculas.

Control automatico de exposicion (CAE). Dispositivo del equipo de rayos X mediante el cual se controla la carga del
tubo cortadndose ésta automaticamente al alcanzarse el valor de exposicidn para el que esta previamente ajustado.
En ciertos equipos, el CAE puede también controlar automaticamente la tension del tubo. La finalidad ultima es
obtener imdagenes con la misma densidad dptica media o con el mismo valor medio de pixel independientemente
de las caracteristicas de atenuacion del paciente o de la zona de estudio.

Criterios de aceptabilidad. Premisas o normas que constituyen requerimientos minimos para el funcionamiento de
un equipo, y cuyo incumplimiento debe dar lugar a una intervencion. Segun el Real Decreto 1976/1999 (art? 14),
un equipo en el que, tras detectarse anomalias importantes que puedan suponer una falta de seguridad
radioldgica, un deterioro de la calidad de imagen o valores de dosis por encima de los niveles de referencia, sea
reparado vy, tras su reparacion, no cumpla los criterios de aceptabilidad que se definen en el anexo Ill del decreto,
debe quedar fuera de uso.

Curva DICOM. Relacion de aspecto entre los valores de pixel de una imagen y los niveles de gris mostrados en el
dispositivo de visualizacidn o registro, de acuerdo a la norma DICOM.

Definicion. Capacidad de un sistema para representar bordes de un objeto, que viene determinada por la relacion
entre la resolucién espacial del sistema y la frecuencia espacial del objeto. Del. Contraccion del inglés “Detector
element”. Cada una de las unidades elementales que componen el detector en sistemas de paneles planos

Densidad dptica. Se define como:

DO = log :—0

|
Donde 0 es laintensidad de la luz incidente en la pelicula; e | 12 intensidad de la luz transmitida por ella.
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Desviacion. Diferencia maxima entre el resultado de una medicion (ym) y el valor convencionalmente verdadero
(yr) de lo que se mide (o mensurando). Se puede expresar en términos absolutos (ym-yr) o relativos (en %) en la
forma:

M.lOO
Yr

Detalle. Estructura de la imagen de pequefio tamafio.

DICOM. Acronimo de la norma “Digital Imaging and Communications in Medicine”, cuyo objetivo es garantizar la
interoperatibilidad de los sistemas empleados para producir, mostrar, enviar, solicitar, almacenar, procesar,
recuperar o imprimir imagenes médicas y documentos estructurados que se deriven de ellas, asi como para
gestionar los flujos de trabajo relacionados.

Dosis glandular media (DGM). Término de referencia (ICRP, 1987) para la estimacién de la dosis de radiacién en una
mamografia con rayos X. Es la dosis absorbida en promedio en el tejido glandular, excluyendo la piel, de una mama
comprimida uniformemente con una composicién de un 50 % de tejido adiposo y un 50 % de tejido glandular.

Dosis glandular estandar (DGS). Valor de la dosis glandular media para la mama patrén calculada a partir de las
medidas realizadas con el maniqui patrén.

Dosis de referencia. Ver valor de referencia de dosis.

Dosis absorbida en aire en la superficie de entrada (DSE). Es el kerma en aire, incluyendo la contribucién de la
retrodispersion, medido en la superficie de entrada del objeto irradiado y en el eje del haz de radiacion.

Ecuacidn de transferencia. La obtenida en un sistema digital como consecuencia de realizar un ajuste del kerma en
aire incidente en el detector con respecto al valor medio de pixel sobre una ROl centrada en el propio detector.

Eficiencia de deteccidn cuantica. Suele usarse para designarla el acronimo de su expresién inglesa, DQE, y se refiere
en relacion a un sistema de imagen, a su capacidad para preservar a la salida la relacion sefial-ruido que hay a la
entrada. Una DQE de valor la unidad se referiria a un detector ideal que, por definicién, tuviese una eficiencia de
absorcion del 100% y no afiadiese nada de ruido en el proceso de deteccién y conversion de la sefial. La expresion
comunmente usada para la DQE es:

2

SNRour

DQE =
Q SNRIN

donde SNRin es la relacion sefial-ruido de la radiacién incidente en el sistema de imagen y SNRout es la relacion
sefial-ruido de la sefial de salida. Se calcula a partir de los valores de kerma y fluencia, las curvas de MTF y del
Espectro de Potencia de Ruido Normalizado NNPS. Para su medida se puede seguir el procedimiento descrito en la
norma CEl 62220-1: 2003. Para calcular la DQE de un sistema se suele tener en cuenta que:

, _ MTF?

out —
e

(SNR)

W

donde " es el espectro de densidad de ruido normalizado, también conocido como espectro de Wiener, y
MTF es la funcién de transferencia de modulacién. Al ser una magnitud derivada, la DQE refleja las variaciones en
la MTF y/o en el NNPS. En concreto, cualquier incertidumbre en la medida de la MTF se duplica en la DQE debido
a que interviene al cuadrado en el célculo de la DQE.
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Equipamiento. En el dmbito de este protocolo, se entiende por equipamiento el conjunto de equipos e
instrumentos que participan en el proceso de obtencidn, interpretacion, archivado y transporte de imagenes para
el diagndstico. Se incluyen por lo tanto equipos de rayos X en todas sus variantes, procesadoras, chasis,
negatoscopios, impresoras, PACS, CR, etc. No estdn incluidos elementos fungibles como peliculas, quimicos de
revelado, papel de impresion, etc.

ESAK. Ver Kerma en aire en la superficie de entrada.

Escala de grises. Patrdn de grises que comprende desde un nivel de brillo cero a un nivel del 100%, en incrementos
del 10%. En general proporcionan una escala de grises de 16 a 32 niveles igualmente espaciados, pero puede
utilizarse un nimero reducido de 11 niveles de grises igualmente espaciados, suministrando dos niveles adicionales
que se correspondan a medio escaldn, desde el primer y Ultimo nivel.

Especificaciones de adquisicidon. Conjunto de pardmetros, de caracteristicas de funcionamiento y de dotaciones de
un equipamiento sobre cuya base se realiza la adquisicién de un equipo.

Espectro de potencia del ruido (NPS) o Espectro de Wiener. El espectro de Wiener o espectro de ruido describe la
fluctuacidn del ruido en una imagen en funcién de la frecuencia espacial. Se obtiene calculando la transformada
de Fourier de la funcidon de autocorrelacién de la sefial. El espectro de potencia de ruido proporciona informacion
sobre cémo es la distribucidn en frecuencias espaciales del ruido del detector. Es mas habitual calcular el Espectro
de Potencia de Ruido Normalizado, NNPS, dividiendo el NPS por el cuadrado del valor de kerma en aire. Para
calcular este espectro de ruido hay que agrupar en celdas los pixeles, calcular su transformada de Fourier, variar la
frecuencia de muestreo, etc. Todos estos célculos servirian para definir las caracteristicas de la deteccién de la
imagen y del primer procesado.

Estado de referencia. Conjunto de valores de referencia de un equipo obtenido mediante una prueba de estado.

Exactitud. Grado de concordancia entre el resultado de una medicién y el valor convencionalmente verdadero de
lo que se mide, o mensurando. Se trata der un concepto cualitativo.

Exposicién de referencia. En mamografia, exposicién necesaria para obtener, en las condiciones de referencia, una
imagen del maniqui patron o del maniqui de calidad de imagen con la densidad 6ptica de referencia.

Factor de conversién. Relacién entre dos magnitudes, expresada generalmente como un factor multiplicativo, para
convertir el valor de una magnitud en el de la otra.

Factor de retrodispersion. Es la relacion entre el valor del kerma en aire medido en la superficie de entrada de un
material y el medido en idénticas condiciones en ausencia del material dispersor. Depende de la calidad del haz y
del tamafio del campo de radiacion. Sus valores tipicos son de 1,3 a 1,4 para radiologia convencional, de 1,05a 1,1
en mamografiay 1,1 en radiologia dental.

Flujo luminoso. Energia luminosa radiada por el foco por unidad de tiempo en todas direcciones y ponderada por
la curva de sensibilidad relativa del ojo normal medio humano. Su unidad es el lumen (Im). La relacion entre el
lumen vy el vatio es: 1 W =683 Im (a 555 nm).

Fluorescencia. Propiedad que tienen algunas sustancias para la emision de luz una vez que es estimulada con algin
tipo de radiacién. La emisidn de luz en la fluorescencia es practicamente instantanea.

Foco. Zona sobre la superficie del anodo donde se origina el haz util de rayos X.

Fosforescencia. Propiedad que poseen algunas sustancias para absorber energia de algun tipo de radiacion para
después emitirla en forma de luz. La principal diferencia con la fluorescencia es que el periodo que transcurre entre
la absorcion y la emisiéon es mucho mayor.
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Funcidn de respuesta. Relacion entre la exposicion que llega al detector y la sefial que éste proporciona.
Gamma del monitor. Valor que caracteriza la relacién entre el brillo y la escala de grises.

Garantia de calidad. Todas las acciones planificadas y sistematicas necesarias para ofrecer suficiente confianza en
gue una estructura, un sistema, un componente o un procedimiento funcionard satisfactoriamente con arreglo a
las normas aprobadas.

Haz dtil. También denominado haz primario, es el haz de rayos X que atraviesa la ventana del tubo y cuyas
dimensiones transversales se limitan con el colimador.

lluminacién. Es el flujo luminoso por unidad de dreay su unidad es el lux (Ix); 1 Ix=1Im / m?

lluminacién ambiental. lluminacién producida por las luces naturales o artificiales en el entorno de trabajo, excluida
la luz del negatoscopio.

lluminancia (luminancia). Véase brillo.

Imagen estadndar o de referencia. En mamografia, imagen del maniqui patréon, o del maniqui de calidad de imagen,
obtenida en las condiciones de referencia.

Imagen latente. Informacién almacenada temporalmente por un sistema de registro de imagen, que precisa de
algun proceso fisico (fosforos fotoestimulables) 6 quimico (pelicula radiografica) para transformarse en la imagen
propiamente dicha.

Imagen previa. Imagen tomada con antelacién a la imagen que se quiere adquirir.
Imagen residual. Imagen que se puede leer en un detector después de ser borrado.

Incidente en unidades asistenciales de radiodiagndstico. Pérdida de control del equipo de rayos X, considerado
como fuente de radiacidon, que puede ocasionar la irradiacién involuntaria del paciente, de los profesionales o del
publico.

Incremento. Es la diferencia entre dos valores consecutivos (yi+1) e (yi) de una magnitud, obtenidos en condiciones
distintas. Puede expresarse en términos absolutos (yi+1 - yi) o relativos (en %) en la forma siguiente:

Yia = Yi 100
Yi

Indicador global de calidad. Estimador que pondera de modo global las desviaciones en los distintos parametros
objeto del control de calidad del equipamiento, a la vista de las tolerancias permitidas en los mismos, para ofrecer
un juicio integral sobre la calidad de dicho equipamiento y sobre su capacidad para generar un producto que
satisfaga unos requerimientos de calidad previamente especificados.

Inspeccién. Verificacion realizada para demostrar la conformidad de un producto con los requisitos detallados en
sus especificaciones. Por ejemplo, un equipo nuevo debe adaptarse a sus especificaciones de adquisicion, y el
suministrador debe demostrar su cumplimiento mediante mediciones y controles adecuados.

Instrumentacién. En el &mbito de este protocolo, se entiende por instrumentacion el conjunto de equipos de
medida utilizados para las pruebas de control de calidad. Se incluyen, por lo tanto, analizadores de haces, cdmaras
de ionizacion y otros sistemas de deteccion y medida de la radiacion, maniquies de calidad de imagen, objetos de
ensayo para comprobaciones geométricas, densitdmetros opticos, etc.

IPS: Instituciones prestadoras de servicios de salud
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Justificacién. Principio de proteccion radiolégica por el cual una exposicion médica de radiodiagndstico debe
producir un beneficio neto suficiente frente al detrimento individual que pueda causar.

Kerma. Acrénimo del inglés “Kinetic energy released per unit mass”. Suma de las energias cinéticas iniciales de
todas las particulas ionizantes cargadas liberadas por las particulas ionizantes no cargadas, por unidad de masa.
Kerma en aire en la superficie de entrada. Conocido también como ESAK, el acrénimo de su expresion inglesa. Es
el kerma medido en aire libre (sin retrodispersién) en la interseccion del eje del haz de radiacién con el plano
correspondiente a la superficie de entrada del objeto irradiado.

Linealidad. Cualidad de lineal. Relacién entre una variable dependiente y su variable independiente mediante una
ecuacion de primer grado.

Luminancia. Es la intensidad aparente de la luz proveniente o reflejada por un objeto o punto determinado. Se
mide en cd/m2 (candelas por metro cuadrado). El equivalente psicoldgico es el brillo

Luminiscencia fotoestimulada. Proceso por el cual algunos materiales, tras una irradiacion de alta frecuencia, tienen
la propiedad de emitir luz en el rango de frecuencias del visible, después de ser estimulados por una radiacién de
menor frecuencia que la inicial, normalmente un laser.

Mama promedio. Mama de espesor medio (aproximadamente 50 mm de espesor) con una composicién del 50 %
de tejido adiposo y 50 % de tejido glandular.

Maniqui patrén de mamografia. Es de polimetacrilato de metilo (PMMA) con un espesor de 45 mm que equivale,
aproximadamente, a una mama de 53 mm de espesor y 29% de tejido glandular de una mujer en el intervalo de
edades comprendido entre 40 y 64 afios, en cuanto a atenuacién y dispersiéon de la radiacién incidente (Dance
2000). La tolerancia para el espesor debera estar dentro de +1 mm y su uniformidad dentro de +0,1 mm. Es
aconsejable que las otras dimensiones sean rectangulares con lados = 50 mm x 100 mm o semicirculares con un
radio = 100 mm. EIl PMMA suele comercializarse con los nombres de metacrilato o plexiglas.

Maniqui de calidad de la imagen. Maniqui disefiado especialmente para evaluar la calidad de la imagen. Contiene
objetos de ensayo que permiten una valoracion objetiva y/o subjetiva de la misma. En mamografia, debera
contener detalles especificos que simulen los objetos de diagndstico y simular la atenuacién y dispersién de una
mama promedio.

Modalidad. Vocablo con el que se denomina a los equipos soportados por la norma DICOM, en un determinado
entorno de trabajo, es decir, que pueden utilizar los servicios gestionados de acuerdo a dicha norma. En particular,
la “lista de trabajo” (“Worklist”) que permite a un equipo de imagen leer la "Lista de Pacientes citados", con detalles
sobre los mismos y los examenes médicos solicitados, y el “Modality Performed Procedure Step”, servicio que
permite a la modalidad mandar un informe sobre los exdmenes médicos realizados incluyendo datos sobre las
imagenes adquiridas, las dosis dispensadas, etc.

Negatoscopio. Dispositivo que genera un campo uniforme de luz para visualizar la pelicula radiografica.

Optimizacién. Principio de la proteccidn radioldgica por el cual, en una exploracion de radiodiagndstico, las dosis
deberdn mantenerse lo mas bajo que sea razonablemente posible, preservando la calidad de la imagen.

PACS. Acronimo del inglés “Picture Archiving and Communication Systems”. Se refiere a la combinacion de software
y hardware destinado al almacenamiento a corto y largo plazo, recuperacién, gestion, distribucion y presentacién
de imagenes digitales.

Panel plano. Dispositivo que convierte los fotones de rayos X en carga eléctrica, y que se emplea en equipos de
diagnostico por la imagen. Su nucleo es un captador de ioduro de cesio en los de conversion indirecta o de selenio
amorfo en los de conversion directa, y una matriz bidimensional consistente en un panel de fotodiodos de silicio
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amorfo todo ello ensamblado sobre un sustrato de vidrio. La electrénica encargada de recoger y digitalizar la
informacion se encuentra unida a conectores situados en los bordes del detector.

Pixel. Acronimo del inglés “picture element”, es el elemento mas pequefio de una imagen digital. Se caracteriza
por su posicion (n2 de fila y de columna en la matriz de imagen) y por su profundidad (ver definicion). Su valor
determina su presentacion en el sistema de registro o visualizacidn, a través de la llamada LUT (“look up table”,
véase la definicién), y es producto de la energia de la radiacién (caso de imagen digital en radiodiagndstico)
depositada en la porcion correspondiente espacialmente del elemento sensible del detector, y de los algoritmos
de reconstruccién y procesado de la imagen, que se emplean para facilitar el objetivo diagndstico perseguido.

Placa de compresion. En mamografia, placa rectangular paralela al tablero del equipo de rayos X y situada sobre él,
que se utiliza para comprimir la mama.

Programa de garantia de calidad. Documento especifico que comprende el conjunto de las actuaciones de garantia
de calidad. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 1984), el programa de garantia de calidad en una
instalacion de radiodiagnostico debe traducirse en un esfuerzo organizado para asegurar que las imagenes
producidas tengan una calidad suficientemente elevada que permita obtener en todo momento la informacion
diagnostica adecuada, al menor coste posible y con la minima exposicion del paciente a las radiaciones.

Pruebas de aceptacién. Ensayos realizados para verificar que un equipamiento cumple las especificaciones del
contrato de compra, las especificaciones de fabricacidon y las exigencias legales aplicables. Sus resultados deben
estar claramente documentados, ya que serviran como referencia para posteriores controles de calidad.

Pruebas de constancia. Ensayos realizados para vigilar los pardmetros mas significativos del funcionamiento de los
equipos. Permiten comprobar la constancia de los valores de referencia.

Pruebas de estado. Ensayos realizados generalmente midiendo pardmetros técnicos, con el objetivo de establecer
el "estado de referencia" de un equipo o componente en un momento dado. Las pruebas de estado deberdn
realizarse cuando algiin componente sustancial del equipo se haya modificado o cuando, tras realizar una prueba
de constancia, se observe un cambio importante en el funcionamiento del equipo.

Punto de referencia. Posicién de medida. En mamografia debe estar a 60 mm del borde correspondiente a la pared
del térax, centrado lateralmente y situado a 45 mm sobre la superficie del tablero en un plano paralelo al mismo.
Para las medidas de DO, el punto de referencia corresponde a un punto de la imagen del maniqui patron situado
a 60 mm del borde correspondiente a la pared del torax y centrado lateralmente.

Radiacién de fuga. Toda la radiacién, excepto la que forma parte del haz util, que atraviesa la coraza del tubo.
Radiacién dispersa. Radiacién de igual o menor energia que la radiacion incidente que se origina al interaccionar
ésta con un medio y que puede ser emitida en cualquier direccién

Radiografia computarizada. Es un proceso de obtencién de imagenes radiogréficas que emplea placas de fésforo
fotoestimulable, y que permite la incorporacion de aquellas obtenidas en equipos de rayos X sin detectores
digitales integrados a un sistema de comunicacion y archivo de imagenes médicas.

Regién de interés (ROI). Zona que puede seleccionarse en una imagen utilizando las herramientas del interfaz de
usuario, que presenta un interés especial por alguna causa concreta. En general, el visor de la modalidad aporta
datos sobre los pixeles contenidos en la ROI, tales como el valor medio de los mismos, los valores maximo y minimo,
y la desviacion tipica. Es frecuente utilizar el acronimo "ROI" (“region of interest”) de su forma inglesa.

Rejilla. Dispositivo que se sitla sobre el receptor de la imagen para reducir selectivamente la radiacién dispersa
gue lo alcanza. Esta formado por un conjunto de laminas delgadas de material de alto Z separadas por un material
que es relativamente transparente al haz de rayos X.

Relacion contraste-ruido (RCR). Se define como
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VMPdelROI (sefial) —VMPdelROI ( fondo)

DTPdelROI (sefal)® + DTPdelROI ( fondo)?
2

RCR =

I//

donde VMP significa “Valor medio del pixel” y DTP es “Desviacion tipica del pixe

Relacién sefial-ruido (RSR). Como su nombre indica, la relacién sefial-ruido (SNR en inglés), es la relacion entre la
amplitud de una sefial y el ruido de la misma. Dado que es deseable que los valores de sefial sean altos en un
sistema de imagen y el ruido sea lo mas bajo posible, los valores de RSR deberdn ser elevados.

Rendimiento. Valor del kerma en aire (sin retrodispersién) por unidad de carga del tubo (se suele expresar en
UGy/mAs) a una distancia del foco y para unos factores radiograficos que deben ser especificados. Rendimiento
densitométrico. Véase escala de grises.

Repetibilidad (de los resultados de las medidas). Grado de concordancia entre resultados de sucesivas mediciones
del mismo mensurando, mediciones efectuadas con aplicacién de la totalidad de las mismas condiciones de
medida. La repetibilidad puede expresarse cuantitativamente por medio de las caracteristicas de dispersién de los
resultados. Se puede estimar como el coeficiente de variacion de los valores individuales medidos o como la
maxima desviacion, en valor absoluto, entre los valores individuales, yi, y el valor medio, ymedio, es decir |yi-ymed|
max. También se puede expresar en términos relativos (en %) en la forma:

|yi - ymedio|max 100

ymedio

Reproducibilidad (de los resultados de las mediciones). Grado de concordancia entre los resultados de las
mediciones del mismo mensurando, mediciones efectuadas bajo diferentes condiciones de medida. Para que una
expresion de la reproducibilidad sea valida, es necesario especificar las condiciones que han variado. La
reproducibilidad puede expresarse cuantitativamente por medio de las caracteristicas de la dispersién de los
resultados. Se puede estimar como el coeficiente de variacion de los valores individuales medidos o como la
maxima desviacidn, en valor absoluto, entre los valores individuales, yi, y el valor medio, ymedio, €S decir

|Yi'Ymedio|max-

También se puede expresar en términos relativos (en %) en la forma:

|yi - ymedio|max 100

ymedio
Reproducibilidad a largo plazo. Véase constancia.

Resolucién espacial. En un sistema de imagen, esta relacionado con el menor tamafio de un objeto o la mayor
frecuencia espacial de una serie de objetos de contraste dado que es perceptible. Suele determinarse utilizando
un patrén con grupos de barras que difieren entre si en el nimero de barras por unidad de longitud o pares de
lineas/mm (pl/mm). La resolucién espacial viene dada por el valor mas alto de pl/mm que se visualizan.

Resolucidn espacial de un monitor de TV. Capacidad de un monitor de TV para mostrar detalles finos. Depende
principalmente del tamafio del haz de electrones dentro del tubo de rayos catddicos, del ajuste del foco, y del
ancho de banda.

Retrodispersién. Radiacion dispersada por un material con dngulos superiores a 902 con respecto a la direccion
inicial.
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RIS Acronimo del inglés “Radiological Information System”, es la aplicacién o conjunto de aplicaciones que gestiona
la solicitud de un informe radioldgico, coordinando la agenda de la modalidad, la lista de trabajo de la misma, los
datos del paciente (HIS), la disponibilidad de imagenes listas para el informe vy la realizacion, archivo y distribucion
del propio informe.

ROI Acrénimo del inglés “Region of interest”, hace referencia a las areas de diferente geometria (elipticas o
rectangulares frecuentemente) que pueden seleccionarse en una imagen gracias a las herramientas del visor
empleado, propio del PACS o de la modalidad, y sobre las cuales se pueden hacer diversos célculos, tales como la
media de los valores de los pixeles contenidos en ella, la desviacion tipica de esos valores, el drea, el nimero de
pixeles contenidos, etc.

Réntgen. Antigua unidad de la exposicion, i.e., la carga total de iones liberada por unidad de masa en aire seco en
condiciones normales de presién y temperatura.

Ruido. Fluctuacion del valor esperado de un proceso estocastico

(SEFM Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2013).

Ruido cudntico. Fluctuacién minima de la sefial debida a la propia naturaleza de la sefial.
Ruido de la sefial de video. Véase amplitud del ruido de la sefial de video.

Ruido oscuro. Sefial obtenida en un sistema digital cuando no es sometido a ningun tipo de irradiacion, salvo la de
fondo.

Sensibilidad de contraste. Capacidad del sistema para mostrar diferencias minimas de contraste en condiciones
extremas de niveles de sefial de la imagen (0-5 % y 95-100 %).

Sensitometria. Medida cuantitativa de la respuesta de una pelicula a la exposicion y revelado. La sensitometria se
emplea, entre otras cosas, para comprobar la puesta en marcha y estabilidad de las procesadoras.

SEFM: Sociedad Espafiola de Fisica Medica

Sistema de rejilla. Incluye todas las partes del equipo que son retiradas del haz de rayos X cuando se realiza una
exposicion sin rejilla.

SNR Acrénimo de “Signal Noise Ratio”. Véase “Relacién sefial-ruido”.

Tensién eficaz. También valor eficaz de la tensidn. El valor eficaz de una tensién de alterna es aquel valor que
aplicado sobre una resistencia tiene la misma eficacia térmica que una continua. Es decir, produce la misma
disipacion de calor (ergo la misma potencia) que una tension continua de dicho valor. En una onda senoidal, este
valor es Vmax / 2, en una onda triangular, el valor eficaz es Vmax /2 y en una onda cuadrada es igual al Vmax.
Tolerancias o valores limites. Intervalo de variacién aceptable de los pardmetros que estan siendo medidos. Si la
tolerancia se supera es necesario aplicar medidas correctoras, aunque el equipo pueda seguir funcionando para
uso clinico. Si el parametro es esencial y los valores obtenidos incumplen ampliamente las tolerancias, la aplicacion
de las medidas correctoras debera ser inmediata.

Umbral de rechazo. Conjunto de limites para los parametros de control de calidad de un equipo que permiten
determinar cuando un equipo estd o no en condiciones de ser usado clinicamente.

Umbral de sensibilidad a bajo contraste. Valor del contraste del ultimo objeto de bajo contraste que se visualiza
cuando se utiliza un objeto de ensayo adecuado.

147



Unidad térmica (HU). Unidad de medida de la capacidad para almacenar calor del dnodo o la carcasa de un tubo de
rayos X. Es propia de cada modelo de tubo. El fabricante debe acompafiar cada tubo, entre otros, con las graficas
de calentamiento y enfriamiento del anodo, que representan las HU frente al tiempo en ambos procesos.

Uniformidad. Constancia de los valores de un pardmetro cuando se realizan varias medidas (> 5) en distintos puntos
del espacio. Salvo que en alguna prueba en particular se indique un método distinto, puede estimarse como la
maxima desviacion, en valor absoluto, entre los valores individuales (yi) y el valor medio (ymedio). Se puede
expresar en términos relativos (en %) en la forma:

|yi - ymedio|nax 100

ymedio

Valor medio de pixel. Para una ROl seleccionada es la media aritmética de los valores de los pixeles encerrados en
dicha ROI. Generalmente, el valor asignado a los pixeles parcialmente incluidos se determina mediante el empleo
de algoritmos especificos (por ejemplo, mediante la divisidon de los pixeles del contorno en subpixeles).

Valor de referencia. Valor de un parametro indicativo del funcionamiento de un componente o equipo. El valor de
referencia se obtiene a partir del valor medio de un conjunto de medidas y debe ir acompafiado de su
reproducibilidad. Los valores de referencia para los pardmetros de interés deben obtenerse durante las pruebas
de aceptacion o de estado, deberan respetar las tolerancias establecidas en cada caso y, a su vez, seran referencia
para las sucesivas pruebas de constancia realizadas a lo largo de la vida util del equipo.

Valor de referencia de dosis. Valor de una magnitud relacionada con la dosis, obtenido a través de evaluaciones a
pacientes de talla normal con procedimientos reglados y que puede usarse como guia para decidir si procede tomar
medidas correctoras.

Glosario tomado de (SEFM;SEPR; SERAM, 2011).
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