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Resumen y Abstract IX

Resumen

En el &mbito médico las imagenes diagnosticas desempefian un papel importante frente a
la deteccién temprana de diversas patologias que al ser detectadas oportunamente
contribuyen en los pronésticos. Sin embargo, alcanzar imagenes de alta calidad precisa de
equipos que operen bajo Optimas condiciones; para ello se requiere realizar periddicos
controles de calidad a los equipos con que se adquieren las imagenes. En el presente
documento se da a conocer el establecimiento de un programa de control de calidad
implementado a un mamaografo digital de la Fundacion Santa Fe de Bogota a partir de la
verificaciébn de protocolos de control de calidad en mamografia como el del Colegio
Americano de Radiologia, Organismo Internacional de Energia Atémica, Protocolo Espafiol
y fabricante del equipo; en la ejecucion de este programa se evaluaron parametros
geomeétricos, calidad del haz, dosis, visualizacion de imagenes, control automatico de
exposicion, entre otros. Algunos de los elementos empleados para realizar las pruebas
fueron: camara de ionizacion, phantom (simulador fisico) para mamografia, patrén de
resolucion y luxémetro, luego de efectuar las pruebas se obtuvieron resultados
satisfactorios acorde a las tolerancias establecidas por el fabricante; de igual manera, se
evidencio el adecuado y 6ptimo funcionamiento del equipo. Los resultados obtenidos tras
el establecimiento de este programa permitieron que se alcanzara la acreditacion en

mamaografia digital con el Colegio Americano de Radiologia (ACR).

Palabras clave: mamografia, control de calidad, phantom, calidad de imagen, radiacion,

dosis, cancer de mama.



Abstract

In the medical field, diagnostic images play an important role in the early detection of various
pathologies that, when detected in a timely manner, contribute to the prognosis; however,
achieve accurate high-quality images of equipment operating under optimal conditions; this
requires regular quality checks on the equipment with which the images are acquired.
Taking into account the foregoing, this document presents the establishment of a quality
control program implemented by to digital mammogram of the Santa Fe Foundation in
Bogota, based on the verification of mammography quality control protocols such as the
American College of Radiology, International Atomic Energy Agency, Spanish Protocol and
equipment manufacturer; In the execution of this program, geometric parameters, beam
quality, dose, image visualization, automatic exposure control, among others, were
evaluated. Some of the elements used to perform the tests were: ionization chamber,
phantom (physical simulator) for mammography, resolution pattern and luxometer, after
performing the tests satisfactory results were obtained according to the tolerances
established by the manufacturer; In the same way, the adequate and optimal functioning of
the equipment was evidenced. The optimal results obtained after the establishment of this
program allowed the accreditation in digital mammography to be achieved at the American
College of Radiology (ACR).

Key words: mammography, quality control, ACR phantom, image quality, radiation, doses,

breast cancer.
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Introduccioén

“Las mamas, en la mujer, sufren cambios periddicos por influjo hormonal (desde la
pubertad a la menopausia) y su fin primordial es segregar material nutritivo durante la
lactancia. Ademas, son simbolo de maternidad y feminidad, estando implicada en la

determinacion de la estética, la sensualidad y el erotismo “ (Bafios M. , 2009)

Anualmente en Colombia, segun cifras del Instituto Nacional de Cancerologia y del
Ministerio de Salud y Proteccion Social mueren cerca de 2200 mujeres al afio a causa
de cancer de mama (Pardo C, Cendales R., 2015). Estas cifras indican que el cancer
de mama es un problema de gran magnitud en el pais con tendencia al aumento si no
se toman las medidas adecuadas para la prevencion de esta enfermedad (Diaz S.,
2005). Una estrategia de deteccién temprana es la mamografia, examen de imagen
diagnéstica realizado con un equipo particular (mamaografo) que utiliza rayos X de baja
energia (17 a 50 keV) el cual permite evidenciar de manera mas precisa la anatomia de
las mamas, asi como diagnosticar y orientar el tratamiento de una gran variedad de
enfermedades asociadas a estas, particularmente el cancer de mama. Es un examen
que cada dos afios se debe realizar a mujeres entre los 50 y 69 afios, con el objetivo de

detectar tempranamente esta enfermedad. (MinSalud, 2019)

Con las cifras presentadas respecto al cAncer de mama, se hace necesario establecer
programas de control de calidad que garanticen que los mamoégrafos operan bajo
optimos estandares permitiendo reducir la exposicion a la radiacion de las pacientes
para asegurar una calidad de imagen adecuada y consistente, al tiempo que permitan
corregir problemas antes que impacten en las imagenes conllevando a la generacion de

diagnosticos errados o poco efectivos.

En mamografia es necesario prestar especial atencién al control de la dosis de radiacion
al paciente y a la reduccion de los riesgos. Esta necesidad viene dada por una
combinacién de dos elementos. En primer lugar, el tejido mamario presenta una
sensibilidad relativamente alta a algunos de los efectos adversos de la radiacion, y en

segundo lugar, para obtener la calidad de imagen que se necesita en mamografia, hay
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que dar una exposicion de radiacion mayor que en otros tipos de estudios radioldgicos.
Esto se debe a que la mama estd compuesta de tejido blando (sin huesos ni aire) y
posee por ello un contraste muy bajo. Por tanto, se necesita una mayor cantidad de
radiacién para obtener imagenes con buena visibilidad tanto de la anatomia normal de

la mama como de los indicios de patologias presentadas en esta.

Se puede evidenciar entonces que la mamografia desempefia un papel importante en
la deteccién temprana de cancer de mama, siendo una valiosa herramienta que aporta
informacion diagndstica y estructural para evaluar las mamas, razon por la cual, en la
realizacion de buenas mamografias, esta implicita la ejecucion de un adecuado control

de calidad a los equipos con que estas son elaboradas.

Teniendo presente la importancia de elaborar mamografias de alta calidad, este
documento presenta las pruebas desarrolladas en el establecimiento del programa de
control de calidad en mamografia digital de la FSFB con el fin de garantizar su adecuada
operacién. Asi mismo, la intencién es generar un documento que sirva como punto de
referencia para que cada vez sean mas los mamdgrafos a los que se les realiza un
adecuado control de calidad y de esta manera contar con diagndsticos precisos que en
lo posible contribuyan en el mejoramiento de los prondsticos que aportan en la reduccion
de las actuales cifras de cancer de mama. Otro aspecto a tener en cuenta es que al
establecer este programa se puede tener una trazabilidad del adecuado desempefio del
equipo a través del tiempo garantizando la calidad de las imagenes mamarias, de igual
manera con este se pretende resaltar la labor e importancia del fisico médico a nivel
nacional en esta rama de imagenes diagnoésticas, pues en el &mbito internacional ocupa
un rol de gran relevancia en la ejecucion y evaluacion de protocolos de control de calidad

de equipos emisores de radiacién ionizante, como es el caso del mamagrafo.

La metodologia seguida para establecer el programa de control de calidad esta basada
inicialmente en la revisibn y comparacion de protocolos de control de calidad en
imagenes diagnosticas desarrollados por instituciones reconocidas tanto a nivel
nacional como internacional en este tema, entre ellas: Instituto Nacional de
Cancerologia (INC), ARCAL, Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM), Organismo
Internacional de Energia Atomica (OIEA) y Colegio Americano de Radiologia (ACR).
Posterior a esta revision se realizaron pruebas de control de calidad siguiendo
particularmente el manual del fabricante del equipo y el ACR, para la ejecucién de las

pruebas se utiliz6: cAmara de ionizacién, detector de estado solido, phantom (simulador
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fisico) para mamografia, fotometro y patrén de resolucibn recomendado en los

protocolos.

El documento se estructura en 5 partes, inicialmente se presentan los obijetivos
planteados para desarrollar este trabajo, posteriormente se dan a conocer los elementos
tedricos que fundamentan la propuesta; la tercera parte plantea los aspectos asociados
al control de calidad en mamografia; la cuarta parte da a conocer los materiales y
métodos empleados para la ejecucion de las pruebas y por dltimo se presentan tanto
los resultados obtenidos como las conclusiones generadas tras la elaboracion de este
trabajo .

Se espera que los resultados aqui obtenidos sean un aporte significativo en la ejecucion
de las pruebas de control de calidad establecidas para garantizar el Optimo
funcionamiento de los mamégrafos y con ello contribuir en la implementacién de

programas de control de calidad de mamografia.

Dentro de un programa de aseguramiento de la calidad, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) establece que el control de calidad aplicado al radiodiagnoéstico comprende
“‘las mediciones, la evaluacion y el mantenimiento de niveles 6ptimos de todas las
caracteristicas que pueden definirse, medirse y controlarse, al objeto de verificar si sus
valores se encuentran dentro de los margenes de tolerancia exigibles para asegurar su
correcta operacion” (OMS, 1984). En consecuencia, un programa de aseguramiento de
calidad involucra la intervencion de diversos profesionales: médicos radibélogos, fisicos

médicos, ingenieros y tecnélogos.
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1. Objetivos
1.1 Objetivo general

Establecer un programa de control de calidad en mamografia digital

1.2 Objetivos especificos

= Conocer diferentes documentos de referencia de instituciones reconocidas en

control de calidad generados para los distintos tipos de mamografia

= I|dentificar las caracteristicas del funcionamiento de un mamaografo para realizar

pruebas de control de calidad comparando distintos protocolos

= Establecer un programa de control de calidad para mamografia digital en la

Fundacién Santa Fe de Bogota

= Someter el programa de control establecido a un proceso de acreditacion

internacional con el Colegio Americano de Radiologia
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2. Marco tedrico
2.1 Anatomiay fisiologia de la mama

Las mamas son un érgano glandular ubicado en el pecho, mas precisamente en el
musculo pectoral mayor, en los hombres existe el tejido mamario, pero éste, diferente a
lo que ocurre en las mujeres, no deberia desarrollarse; en las mujeres las mamas
comienzan a formarse durante el desarrollo fetal, cuando la nifia nace ya se han formado

el pezén y el comienzo del conducto galactéforo.

El desarrollo de las mamas es una parte esencial de la pubertad en las mujeres, y a
diferencia de otros mamiferos, las mujeres son las Unicas que desarrollan mamas
completas mucho antes que sean necesarias para alimentar a los hijos. Estas se
desarrollan de forma par, son simétricas y tienen forma hemisférica, estan conformadas
internamente por tejido glandular donde se produce la leche materna que es
transportada desde los lI6bulos mamarios hasta el pezén a través de los conductos
galact6foros y tejido adiposo (figura 1-1) que las constituye en un 90% dando la forma
abultada, forma que en gran medida también depende de su soporte, el cual proviene

principalmente de los ligamentos de Cooper y del tejido toracico sobre el que descansa.

Con los ciclos hormonales y el embarazo el tejido predominante es el glandular, tras la
menopausia la glandula mamaria se atrofia y su volumen depende fundamentalmente
del tejido adiposo, este volumen debe ser practicamente igual en ambas mamas a partir
de la pubertad, pero durante los periodos de lactancia puede aumentar cerca de un
tercio asi como su peso que esta en un intervalo entre 150 a 500 gramos. Estimulos
hormonales de la menstruacion, embarazo, lactancia, tratamientos hormonales y

obesidad inducen el aumento de su tamafio.
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En la parte externa de la mama se puede visualizar el pezén (area elevada y pequefa
que se encuentra en la punta de la mama) y la areola (region de color mas oscuro que
la piel que rodea al pezdén). En sentido vertical se extiende desde la segunda hasta la
sexta 0 séptima costilla y en sentido horizontal desde el borde del esternén hasta una
linea media imaginaria de la axila (NIH, 2019). Las mamas varian en tamafio y forma de
acuerdo con caracteristicas genéticas (que determinan tanto la densidad como la piel

en ellos), acorde a la edad, talla, constitucion raza y paridad.

Pared toracica
—L

Ganglios linfaticos— .~ «* Costillas.
(=g \
.)v" .)x/o /Tejidograso
\
J MG 1
Y0 Lébulo
00 \ % Conductos
| 3 Pezén dan / Aréola
| " i 3 X
L u R o ) Pezon
| Aréola— o A

|

S=——Lsbulillos

Figura 2-1: Anatomia de la mama femenina (NIH, 2019)

Cada mama tiene vasos linfaticos, red de conductos que transportan glébulos blancos
y liquido linfatico, que a su vez conducen a 6rganos pequefios llamados ganglios
linfaticos, estos ganglios se encuentran cerca de la mama, bajo el brazo, arriba de la
clavicula y tanto en el pecho como en otras partes del cuerpo se encargan de filtrar
sustancias presentes en el liquido linfatico para ayudar a combatir infecciones y
enfermedades (Weiss M, 2013)

Tanto en la lactancia como durante el embarazo, etapa clUspide de los cambios
hormonales se previene la realizacion de la mamografia debido a la naturaleza activa
del tejido glandular, lo cual podria ocasionar una mayor dificultad por parte de los
radidlogos en la evaluacion de la mamografia, generando resultados que no
corresponden a la realidad, ademas porque no es conveniente que las mujeres

embarazadas se expongan a radiacién ionizante.
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2.2 Cancer de mama

Céancer es un término utilizado para referirse a enfermedades donde células anormales
se multiplican sin control de tal manera que pueden invadir otros tejidos. El cancer de
mama se genera cuando las células empiezan a crecer descontroladamente en la
mama; normalmente estas células forman un tumor que puede ser palpado como una
protuberancia (masa o bulto). El tumor es maligno si las células crecen invadiendo los
tejidos circundantes o propagandose a partes distantes del cuerpo, es decir, realizan
metastasis [3]. Este tipo de cancer se puede originar en distintas partes de la mama,
pero la mayoria de estos inician en los conductos galactéforos (cancer ductal), algunos
tienen su origen en las glandulas que producen leche (cancer lobulillar) y un pequefio
namero de cancer comienza en otros tejidos de la mama, estos se denominan sarcomas

y linfomas.

Existen dos tipos generales de carcinoma, estos son: in - situ e invasivo. Los carcinomas
in — situ estdn contenidos dentro de la estructura anatémica y los invasivos se
desarrollan a partir de los carcinomas in — situ extendiéndose a los tejidos circundantes,
estos pueden hacer metastasis viajando a través de los sistemas circulatorio o linfatico

desarrollando malignidades secundarias fuera de los tejidos mamarios (INC, 2013)

La formacién de racimos de microcalcificaciones en los conductos lobulares o conductos
asociados a estos son indicadores biolégicos iniciales de la presencia de cancer de
mama, aunque las calcificaciones en si no constituyen un riesgo, si un racimo de cinco
0 mas microcalcificaciones de forma heterogénea (150 -200 um) son localizadas en un
volumen de un centimetro cubico debe realizarse una evaluacién detallada. (HOLOGIC
NV, 2010)

Otro indicador biol6gico de la presencia de cancer de mama es una protuberancia o
masa y aunque muchos tipos de cancer de mama pueden generar una protuberancia,
no todos lo hacen y a pesar de que son crecimientos anormales no se propagan fuera
de la mama, de tal manera que no ponen la vida en peligro, la mayoria de estas
protuberancias son benignas y no cancerosas, sin embargo, algunas de estas pueden
aumentar el riesgo de padecer cancer de mama. Cualquier masa o cambio en el seno
debe ser examinado por un profesional quien determinara si es benigno o maligno (Luo
M., 2019), para ello se utiliza la mamografia, examen que puede mostrar el cancer en

una temprana etapa, generalmente antes de que pueda palparse y antes de que
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presente sintomas. En muchas ocasiones la presencia de masas en las mamas es
originada por cambios hormonales habituales en la mujer y no necesariamente

representan la presencia de una enfermedad. (HOLOGIC NV, 2010)

Asi como otros tipos de cancer, el de mama tiende a comportarse siguiendo dos
patrones diferentes, uno de estos es la lenta proliferacion sin invadir ni infiltrar
estructuras vecinas, el otro patron es la infiltracion a los tejidos vecinos siendo invasivo
cuando aun es microscopico y no es posible identificarlo. La diferencia entre el cancer
invasivo del que no lo es, es importante puesto que un diagndstico temprano garantiza
su curabilidad, aqui el importante papel de la mamografia frente a la visualizacién de
estas lesiones cancerosas antes de que se vuelvan invasivas (INC, 2013)

El cancer de mama es una enfermedad de alto impacto mundial, es la causa mas comdn
de muerte por cancer entre las mujeres, asi mismo el tipo de cancer mas diagnosticado
entre la poblacion mundial femenina, siendo los paises menos desarrollados en los que
se presentan mayores cifras de mortalidad a causa tanto de una falta de deteccion
temprana como al acceso a tratamientos adecuados y aunque ocurre casi

exclusivamente en las mujeres, también hay hombres que lo pueden padecer.

En Colombia se diagnostican cerca de 7000 casos nuevos cada afio y mueren cerca de
2500 mujeres por esta causa. Estos datos convierten a esta enfermedad en el cancer
femenino de mayor impacto. Este cancer es la principal causa de muerte por cancer en
las mujeres (15%), seguido del cancer de pulmén (13,8%), también es el mas
comunmente diagnosticado en mujeres, aproximadamente 1 de cada 4 de todos los
nuevos casos de cancer diagnosticados en mujeres de todo el mundo son cancer de
mama, asi mismo es el cancer mas comun en 154 de los 185 paises incluidos en (IARC,
2018).

Muchas veces el cancer de mama no es detectado a tiempo si no después de que
surgen sintomas que algunas mujeres no manifiestan, por ello, es valioso realizar
pruebas de deteccién periddicas como el autoexamen y la mamografia, de tal forma que
se puedan adoptar medidas oportunas frente a esta patologia que dia a dia arrebata la

vida de cientos de mujeres alrededor del mundo.
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2.3 Mamografo y parametros fisicos

Como equipos de rayos X dedicados a la adquisicibn de imagenes mamarias los
mamaografos aparecieron a finales de los afios 60, a partir de este momento han
evolucionado significativamente mejorando cada vez mas la calidad de imagen y con
esto, generando diagndsticos mas precisos con bajas dosis de radiacién. Para permitir
diferentes proyecciones alrededor de la mama, tanto el tubo de rayos X como el receptor
de imagen van montados sobre un brazo que permite la rotacion en torno a esta, el
sistema a su vez esta conformado de un dispositivo al que se le incorpora una paleta de
compresion (figura 2-6) acorde al tamafio de las mamas para reducir el volumen y la

radiacion dispersa.

X-raytube
.

|| -
Tube port )

— —

Filter — = =
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Figura-2- 2: Mamagrafo digital (HOLOGIC NV, 2010) y sus componentes principales (Bushberg,
2012)

Debido a la composicién y estructura propia de la mama (tejido adiposo y glandular) se
utiliza un haz de radiacion de menor energia al empleado en cualquier otro tipo de
estudio con rayos X, el material del blanco mayormente empleado en el tubo de rayos
X del mamografo es el molibdeno, el cual produce rayos X caracteristicos a 17,4y 19,6
KeV (figura 2-7); aunque con el surgimiento de los detectores digitales los tubos se han
empezado a construir con anodo de wolframio y filtro de rodio (20,2 y 22,7 KeV)
permitiendo un haz de radiacion mas penetrante en el intervalo de energias en el cual

los detectores utilizados tienen una mayor eficiencia.
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Figura 2-3: Espectro de radiacion de un tubo de rayos X con anodo de Mo (Martinez, 2012)
2.3.1 Principales componentes de un mamaografo

El sistema general de formacion de imagenes con rayos X estd conformado
basicamente por:

= Generador

= Tubo de rayos X

= Receptor de imagen
= Filtro

= Colimador

= Paleta de compresion
= Rejilla

= Control automético de exposicion

2.3.1.1 Generador

Suministra los parametros de kilovoltaje, intensidad de corriente y tiempo de disparo

solicitados por el operador. Sus principales funciones son:
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= Aplicar la tension adecuada al tubo de rayos X la cual junto a factores como la
filtracién que incorpore el tubo y el colimador, determinaran la calidad del haz de

radiacion

=  Suministrar la corriente necesaria al flamento del catodo del tubo con el fin de

modular la emisién de electrones.

= Controlar el tiempo de emisién de radiacion.

Miliamperaje (mA): es la cantidad de electrones que inciden contra el &nodo en una
unidad de tiempo, es proporcional a la cantidad de fotones emitidos, es decir, a mayor

mA, mayor numero de fotones.

Kilovoltaje: Es la diferencia de potencial establecida entre el catodo y el anodo, indica
el poder de penetracion o calidad de los rayos X, depende de la velocidad con que los
electrones inciden en el &nodo. En mamografia, el kV adecuado depende del tamafio y
densidad de la mama una vez comprimida, este varia entre 24 y 32 kV, si el kV es muy
alto, el contraste se reduce y si es muy bajo, la calidad de los rayos disminuye generando
una mayor dosis (IAEA, 2013)

2.3.1.2 Tubo de rayos X

Es el dispositivo que produce el haz de rayos X, es un tubo de vidrio al vacio en el que
se aplica una diferencia de potencial entre dos electrodos: catodo y anodo. El catodo es
un filamento metdlico que es calentado por una corriente eléctrica que hace que se
genere una nube electrénica en su superficie impartiendo calor a los atomos del
filamento, fuente de los electrones que son acelerados por una diferencia de potencial
hacia el &nodo, blanco de los electrones cuyo potencial es positivo respecto al catodo;
al impactar con el blanco, la energia cinética de los electrones se convierte en otras
formas de energia, entre ellas, cerca del 99% se transforma en calor y el 1% restante
en rayos X (figura 2-8). El tubo de vidrio est4 protegido por una carcasa aislante para
evitar el paso de radiacion dispersa, se encuentra rodeado de un sistema de
refrigeracion para disipar el calor generado en la colision de los electrones con el anodo
y también se encuentra una ventana por donde salen los rayos X. Generalmente el
material con que esta hecho el anodo es Tungsteno debido a su elevado punto de fusion
(3422°C); aunque, en los tubos de mamografia el material que suele ser empleado en

el anodo es el Molibdeno y mas recientemente el Rodio. (Bafios & Alegria, 2003)
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Figura 2-4: Tubo de rayos X (Bushberg, 2012)

Anodo: El material del blanco en el que incide el haz de radiacion para producir rayos
X influye en la forma del espectro del haz de radiacién, en el caso de mamografia se
utilizan anodos de Molibdeno, Wolframio y Rodio, siendo las combinaciones dnodo —
filtro mas empleadas son Mo/Mo, M/Rh, Rh/Rh y W/Rh. En la (figura 2-11) se presentan
los espectros generados para un haz de radiacion de 30 kV para las combinaciones

mencionadas anteriormente.
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Figura 2-5: Espectro para un haz de radiacion de 30 kV para diversas combinaciones de dnodo

filtro (Bafios M., 2009)
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Filtro: Se utiliza para reducir la dosis administrada a la paciente eliminando la porcién
espectral del haz que no aporta calidad a la imagen. Actualmente aparte del filtro de
Molibdeno (0,03 mm), se utiliza Rodio o Wolframio para realizar mamografias a mamas
mas densas 0 mas gruesas, esto porque el Rodio produce rayos X caracteristicos de
mayor energia (20,2 y 22,7 KeV) a los del molibdeno lo que implica un haz de radiacién
mas penetrante en el intervalo de energia en el que los detectores empleados son mas

eficientes (figura 2-12)

= Rayos X transmitidos
| utilizando filtro de Rh
f

Numero relativo de rayos X

0 10 20 30 40
Energia (keV)

Figura 2-6 Espectro de salida para un blanco de Mo y filtro Rodio ( (HOLOGIC NV, 2010)

En la tabla 1-1 se indican algunas de las combinaciones anodo - filtro mas comunes

establecidas por diferentes fabricantes en mamografia digital.

Tabla 1-1: Combinaciones anodo- filtro empleadas en mamografia

Objetive Filtro Espesor segiin el fabricante (mm)

Mo Mo 0.03 (GE. Planmed, Fujifilm. Siemens, Giotto)
Mo Rh 0.025 (GE. Planmed, Fujifilm. Siemens. Giotto)
Rh Rh 0.025 (GE)

W Al 0.3 (Sectra D40). 0.43 (Sectra L30)

W Rh 0.06 (Hologic, Planmed)

0.05 (Fujifilm. Siemens)

W A

g

0.06 (Hologic)
0.075 (Planmed)
0.05 (Giotto)

En el impacto de los electrones contra el anodo la produccion de rayos X se da principalmente

por dos procesos fisicos:
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= Radiacion de frenado o Bremsstrahlung: si un electron pasa cerca al nicleo
atomico, la fuerza de Coulomb hace que el nicleo positivo atraiga al electron
negativo causando la desaceleracion de éste, o que genera un cambio en la
trayectoria del electron, un electrén que cambia su direccidn pierde energia
cinética que es convertida en rayos X. La energia de los rayos X depende de la

distancia de interaccion entre el nicleo atomico y el electrén. (figura 2-7)

3 Interaccion distante
baja energia

1

con el nicdeo

Figura 2-7: Esquema de Bremsstrahlug o radiacién de frenado ((Bushberg, 2012)

= Rayos X caracteristicos: en el atomo los electrones estan distribuidos en
capas, cada una de las cuales tiene asociada una energia de enlace, cuando la
energia de un electréon incidente (determinada por el voltaje aplicado al tubo de
rayos X), puede expulsar electrones de las capas internas de los atomos del
material del anodo, se crean vacantes que son ocupadas por electrones que se
encuentran en capas superiores (HOLOGIC NV, 2010), en este proceso se
emiten rayos X con frecuencias bien definidas que estan asociadas a la

diferencia entre las energias de enlace de las dos capas (figura 2-8)
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Figura 2-8: Esquema rayos X caracteristicos (Bushberg, 2012)

2.3.1.3 Receptor de imagen

Es el medio que convierte el haz de rayos X en una imagen visible, algunos de los tipos

de receptores de imagen que se han empleado en mamografia digital son:

Detectores digitales

Actualmente, en la mayoria de los servicios de radiologia donde se emplean equipos
emisores de radiacion ionizante, el sistema pantalla — pelicula no es muy utilizado, entre
otros factores por la disponibilidad casi instantanea de las imagenes sin necesidad de
un proceso de revelado que demanda el uso de sustancias que generan contaminacion
al medio ambiente. Es esta una de las razones para que los fabricantes de estos equipos
ofrezcan diversas opciones de imagen digital basadas en el empleo de diferentes
tecnologias tanto de deteccién como de lectura.

Entre los sistemas de deteccién digital se encuentran la radiologia computarizada (CR)
y radiologia digital (DR); los sistemas CR utilizan para el almacenamiento placas de
fésforo y un proceso de lectura separado, los sistemas DR convierten los rayos X en
cargas eléctricas mediante un proceso de lectura directa, este sistema a su vez se divide

en radiologia digital directa y radiologia digital indirecta.

Radiologia computarizada (CR)
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El sistema de deteccion en radiologia computarizada esta formado por un sistema de
detectores de fosforo fotoestimulables (PSP por sus siglas en inglés) que se encuentran
en un casete similar al del sistema pantalla — pelicula. La finalidad de este fosforo una
vez expuesto al haz de radiacion es almacenar parte de la energia de rayos X incidente
como imagen latente. Una de las diferencias entre los sistemas pantalla - peliculay CR,
es que las imagenes son presentadas y visualizadas en un monitor mientras que en

el sistema pantalla- pelicula son registradas y visualizadas en una pelicula radiogréfica.

La emision de los rayos X absorbidos y almacenados temporalmente por el fosforo
fotoestimulable se logra mediante la excitacion de sus moléculas con luz laser que barre
sistematicamente la placa para que la energia almacenada se libere y emita luz,
posteriormente un arreglo de fotomultiplicadores recoge la luz que se convierte en
cargas eléctricas mediante un convertidor analogo digital (figura 2-15) “El
desplazamiento del laser y la generacion de sefales en cada posicion se representa
por una matriz de nimeros que indica la posicién del lector en la superficie de la placa,
es decir, que los fotones que salen del paciente durante la exposicion y que
corresponden a la imagen latente son reemplazados por una matriz de pixeles, con
coordenadas X, y, y un nimero en cada pixel que es proporcional al nimero de fotones

incidentes en ese pixel” (Vergara M., 2006) , formando una imagen digital

sefiales nimeros
K ﬂ ADC i
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Figura 2-7: Generacién de imagen en un sistema CR (Vergara M., 2006)

Radiologia Digital Directa (DR)

Sistemas basados en sensores CCD
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Figura 2-8: Sistemas basados en sensores CCD (HOLOGIC NV, 2010)

Un dispositivo de carga acoplada CCD es un circuito integrado en el que una de sus
caras esta conformada de una matriz de elementos que son sensibles a fotones de luz
visible, por tanto, cuando los fotones interaccionan con un elemento de la matriz, se
liberan electrones que no logran escapar de esta debido a barreras de potencial eléctrico
entre los elementos de la matriz. La imagen digital con estos sensores se obtiene con la

respectiva lectura de la carga almacenada y su conversién a un valor digital.

El sistema de deteccion de radiologia digital directa es un sistema que no requiere
chasis, en este, se emplea un material fotoconductor, generalmente selenio amorfo, que
convierte los rayos X directamente en cargas eléctricas y el medio de registro es un

dispositivo de carga acoplada (CCD).

Detectores de panel plano (flat panel)

Estos detectores utilizan una capa de selenio amorfo como convertidor de rayos X
acoplado a una matriz de lectura; los fotones de rayos X se convierten directamente en
carga eléctrica que es leida por una matriz TFT (Thin Film Transistor). A través de la
capa de selenio se mantiene un campo eléctrico alto garantizando que la carga se
recolecte sin mayor diseminacion lateral lo que mejora la nitidez en las iméagenes
comparado con los sistemas basados en fésforo en los que la luz se propaga
lateralmente (Segui, Jennifer; Zhao, Wei., 2006). El tamafio de pixel nominal es de 70 o
80 um?. (Kulama, 2009)
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Figura 2-9: Arreglo de detectores flat panel. El sistema estd conformado por un arreglo de
detectores individuales donde cada uno tiene un drea sensible a la luz y un drea no sensible a

esta en la que se encuentran los componentes electrénicos (HOLOGIC NV, 2010)

2.3.1.4 Otros componentes asociados al mamaégrafo

Colimador: permite delimitar el haz de radiacién al area de la estructura a estudiar
reduciendo tanto la dosis a la paciente como la radiacion dispersa. Los actuales equipos
tienen dispositivos de colimacién automatica que aseguran que el tamafio de campo de

radiacion no sea superior al tamafio del receptor de imagen.

Paleta de compresién: el empleo de paletas compresoras en mamografia es
relevante porque de esta manera se reduce el volumen de la mama mejorando la
visualizacién de estructuras en el interior de la mama, se disminuye la radiacién
dispersa, se reduce la dosis de radiacion y se acorta el tiempo de exposicion (figura 2-
15). Existen diversas geometrias de paleta acorde a las proyecciones que se quieran
realizar, entre estas se encuentran las paletas de screening de rutina (estas se
presentan en diferentes tamafios acorde al tamafio de las mamas), paletas de
magnificacion, paletas de localizacion, entre otras (figura 2-16) cuando la paleta se ubica
en el respectivo soporte el sistema la identifica y automaticamente ajusta el colimador.

Posterior al adecuado posicionamiento la compresion se puede hacer manual o
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automaticamente mediante los pedales, generalmente se hace manual aplicando una
fuerza de compresién entre 20 y 35 libras fuerza para una mama estandar o hasta que
el umbral de dolor de la paciente lo permita, inmediatamente finaliza la exposicion la

descompresidn se realiza de forma automatica.

< >

Sin compresion Comprimida

Figura 2-10: Compresién en mamografia (HOLOGIC NV, 2010)

Figura 2-11: Paletas de compresion: A. Screening de rutina, tamafios 18 x 24 y 24 x 29. B.
Paletas para localizacion. C. Paletas de magnificacion (HOLOGIC NV, 2010)

Rejilla: Es un elemento ubicado dentro del receptor de imagen entre el detector y el
paciente, esta rejilla esta conformada por finas ldminas de metal dispuestas en paralelo

0 bajo una leve angulacién permitiendo que toda la radiacion primaria alcance el detector
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y absorbiendo gran parte de la radiacion dispersada por el paciente (la que no incide de
forma paralela a las ldminas que conforman la rejilla y que no atraviesa los espacios
entre las laminas); el objetivo de esta rejilla es mejorar el contraste de la imagen
favoreciendo la identificacion de lesiones de pequefio tamafo y con ello la deteccion de

signos diagnésticos de cancer temprano.

Punto focal: es una caracteristica de gran importancia en mamografia debido a la
demanda de resolucion espacial para visualizar las microcalcificaciones, este punto es
el area del blanco donde inciden los electrones procedentes del catodo. Casi todos los
tubos de rayos X tienen dos puntos focales, uno pequefio entre 0,2mm y 0,5mm y uno
grande entre 1 y 2 mm (Martinez, 2012), a menor tamafio del punto focal mayor

resolucion de la imagen puesto que hay una menor salida de fotones.

2.4 Mamografia

La mamografia es un examen no invasivo de imagen diagnostica que emplea rayos X
de baja energia, se realiza al tejido mamario con el objetivo de ver y detectar cambios
en este tejido asi como para ayudar a identificar en etapas tempranas y tratables,
patologias asociadas a las mamas. Es una valiosa herramienta con la que cuentan los
médicos no solo para detectar cancer de mama sino también para diagnosticar, evaluar
y llevar un seguimiento a pacientes que han tenido esta enfermedad. En mujeres
asintomaticas contribuye en la deteccién precoz de cancer de mama y en mujeres
sintomaticas o de alto riesgo permite un diagnoéstico mas preciso, en definitiva, sigue

siendo la mejor manera de encontrar el cancer de seno a tiempo. (FDA, 2017)

Aunque la mamografia implica una exposicién minima a la radiacioén, la exposicion que
producen los mamoégrafos modernos es mucho menor que la producida por sistemas
empleados en décadas pasadas. La Sociedad Americana del Cancer indica que la dosis
de radiacion recibida durante una mamografia (0,8 mSv) es aproximadamente la misma

recibida por la radiacion de fondo en un periodo de siete semanas (Alteri R., 2019).

En la actualidad existen dos métodos para realizar las mamografias, estos son:
mamografia diagnéstica y mamografia de tamizaje o screening, la primera se realiza a

pacientes que presenten sintomas o altos factores de riesgo, con esta se busca obtener
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mayor informacion sobre una o varias zonas especificas de interés, para ello se
adquieren mas imagenes gue en la mamografia de tamizaje, el screening se realiza a
pacientes asintomaticas o sin indicios de padecer cAncer de mama con el objetivo de
detectar este en la etapa mas temprana antes de desarrollar cualquier sintoma. En los
estudios de tamizaje se realiza la toma de dos proyecciones para cada mama, una

craneo caudal (CC) y la otra medio lateral oblicua (MLO).

El examen de mamografia es realizado por una tecnéloga de rayos X; durante la
realizacion de éste la tecndloga ubica uno de los senos sobre el soporte de mama en la
unidad mamogréfica, la mama se debe acomodar adecuadamente para que
posteriormente se pueda realizar una compresion con el compresor de mama (figura 2-
1). El objetivo de realizar esta compresion es reducir el espesor de la mama de tal forma
gue todos los tejidos puedan visualizarse, evitar la superposicion de tejido para evitar
gue pequefas anormalidades queden ocultas, reducir la dosis de radiacién sobre el
tejido mamario, mantener firme la mama con el fin de evitar el movimiento y de esta
manera evitar la repeticién de la imagen y reducir la dispersién de rayos X. La paciente
debe permanecer inmdvil, la tecnéloga le pedira que contenga la respiracion por unos
segundos mientras se adquiere la imagen para prevenir la borrosidad y repeticion de la

imagen, el mismo procedimiento se realiza en ambas mamas.

Figura 2-12: Acomodacion de la paciente por parte de la tecnologa para adquisicion de imagen
mamaria en diferentes proyecciones (Alvarez, s.f.)

2.4.1 Tipos de mamografia
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Existen dos tipos principales de mamografia: analdgica y digital. Las dos se realizan
siguiendo la misma técnica, la diferencia fundamental radica en el sistema de recepcién
de imagenes utilizado. El desarrollo de este trabajo abarcar4 esencialmente la

mamaografia digital.

Mamografia digital

La mamografia digital se introdujo comercialmente desde el afio 2000, esta modalidad
supera en gran medida varias limitaciones técnicas de la mamografia analdgica
incorporando tecnologias que permiten procesar, visualizar y almacenar las imagenes

de forma independiente optimizando cada una de estas fases (Yaffe M., 2014).

En esta modalidad la adquisicion se realiza con detectores de rayos X de bajo ruido que
tienen amplio rango dindmico, es decir, mayor latitud de exposicion, lo que permite a
estos sistemas digitales una capacidad 16 veces mayor de diferenciacion de los grises
respecto a los sistemas analdgicos, este hecho favorece la deteccion en mamas densas
(Salvador R., 2002) ademas de esto se incorporan tecnologias que permiten convertir
directamente las sefales registradas en informacién digital lista para ser procesada por
un computador, dejando de lado tanto el proceso de revelado en el que se emplean
quimicos que no contribuyen al medio ambiente, como el almacenamiento de las

peliculas.

Otro atributo de la mamografia digital respecto a la mamografia convencional en cuanto
a calidad de imagen es que al ser independientes los procesos de captura y
visualizacién, se puede realizar un postprocesado de la imagen enfatizando el contraste
en las zonas de interés a pesar de que estas presenten densidades diferentes. Con un
sistema digital se obtienen imégenes con alta resolucion de contraste sobre toda la
superficie de la mama alcanzando una calidad de imagen similar a la del sistema
convencional e incluso superior en casos donde predomina el tejido glandular (Martinez,
2012)

En la actualidad existen diferentes tecnologias asociadas a la deteccion de sistemas
digitales, estas se desarrollardn en la seccion 2.4.3.1. También han surgido técnicas
como la tomosintesis basadas en la mamografia digital que mejoran la visibilidad de

lesiones que en una mamografia normal no son evidentes debido a la superposicion de
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tejidos; ello se obtiene realizando un barrido en distintos angulos con el tubo de rayos X

en torno a la mama.

2.4.2 Posicionamiento en mamografia

En la interpretacion clinica para tamizaje se utlizan fundamentalmente dos
proyecciones, crdneo caudal y medio lateral oblicua, sin embargo, si el radi6logo
requiere una informacién adicional se puede adquirir acorde a lo que se quiera ver en la

mamaotra serie de imagenes proyeccion con magnificacion

Proyeccion craneo caudal

En esta proyeccion el haz de rayos X cubre completamente la mama incluida la pared
del musculo pectoral, el pezén debe quedar centrado en la imagen apuntando hacia la
linea media y por fuera del tejido que se comprime como se indica en la figura 2-4

Figura 2-13: 1zg: Posicionamiento sobre el soporte de mama para proyeccién craneo caudal
(Palacios H., 2013). Der: Imagenes obtenidas en proyeccion craneo caudal

Proyeccion medio lateral oblicua

Esta proyeccion incluye gran parte del musculo pectoral (figura 2-5) permitiendo
visualizar parte del parénquima que se encuentra hacia la axila, si en esta proyeccion
se realiza el adecuado posicionamiento de la paciente se eliminan los pliegues cutaneos

axilares favoreciendo los diagndsticos precisos.
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Figura 2-14: 1zqg: posicionamiento sobre el soporte de mama para proyeccion medio lateral
oblicua. Der: Imagen obtenida en proyeccion medio lateral oblicua (Palacios H., 2013)

Proyecciones con magnificacion

Esta es una proyeccion adicional en la que se emplea una paleta de magnificacion
(figura 2-16 c) para realizar la compresion, se utiliza generalmente para establecer el
namero y caracteristicas morfolégicas de las microcalcificaciones mamarias que el

médico radiélogo pudo haber visto tras las adquisiciones anteriores.
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3. Control de calidad en mamografia
3.1. Aseguramiento de la calidad

Se define el aseguramiento o la garantia de calidad como el conjunto de “todas las
acciones planificadas y sistematicas necesarias para inspirar suficiente confianza de
que una estructura, sistema o componente va a funcionar a satisfaccion cuando esté en
servicio” (IAEA, 2006)

Parte esencial de todo programa de aseguramiento de la calidad en radiodiagnéstico es
el control de calidad que permite evaluar todo el sistema, este control comprende las
mediciones, evaluacién y mantenimiento de niveles éptimos de todas las caracteristicas

gue pueden definirse, medirse y controlarse (SEFM, 2012)

De igual manera, con un programa control de calidad se pretende garantizar el 6ptimo
y constante funcionamiento del equipo asi como asegurar que las imagenes producidas
tengan la calidad suficientemente elevada tal que permita al radiélogo obtener

informacién  de suficiente calidad diagnéstica con la minima exposicién del paciente.

En el control de calidad se realiza la medicién de diferentes variables cuyos aspectos
medibles deben estar dentro de limites especificos establecidos generalmente por el
fabricante del equipo, la comparacién de determinada variable medida con el limite
establecido durante las pruebas de aceptacién y constancia del equipo, asi como la
realizacion de las respectivas acciones correctivas cuando los valores obtenidos no se
encuentren dentro de los limites sefialados son parte fundamental en la ejecucion del

control de calidad.

La realizacion del control de calidad abarca diversos pardmetros tanto fisicos como
técnicos que determinan la idoneidad del funcionamiento del equipo e influyen tanto en
la calidad de imagen como en la seguridad del trabajador y del paciente. Los pardmetros
a evaluar durante el control de calidad a una unidad de mamografia estan definidos en

diferentes publicaciones como: Control de calidad en mamografia (IAEA, 2006),
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Control de calidad para los servicios de mamografia analdgica (Poveda., C. Arciniegas
M., 2011), Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico (SEFM, 2012),
Manual de control de calidad en mamografia (ACR, 1999), entre otros. Estas
instituciones aunque no establecen un consenso respecto a la medida y evaluacién de
los parametros, si concuerdan en la importancia de realizar controles de calidad que

den cuenta del funcionamiento de los equipos.

En el siguiente capitulo se daran a conocer los pardmetros que estan involucrados en

el control de calidad y como se realiza la respectiva ejecucion y evaluacion de estos.

En Colombia, a pesar de los altos indices de aumento de cancer de mama (Pardo C,
Cendales R., 2015) , no son muchas las instituciones que cuentan con un programa de
control de calidad en mamografia, sin embargo, existen algunas instituciones que han
centrado su interés en el planteamiento de estos programas en equipos utilizados para
la obtencidon de imagenes diagndsticas, particularmente en los equipos empleados para
la adquisicion de imagenes mamarias; ello con el fin de garantizar que la realizacion de
este examen se hace con equipos que operan bajo altos estandares de calidad
generando imagenes o6ptimas que contribuyen al establecimiento de diagndsticos
adecuados permitiendo asi plantear oportunos tratamientos a las pacientes que
presentan patologias asociadas al cancer de mama y evitando de esta manera la
generacion de falsos positivos. Entre las instituciones que han generado y desarrollado

estos programas aportando significativamente al respecto se encuentran:

= Grupo de Prevencién y Deteccion Temprana de Cancer de Mama del Instituto
Nacional de Cancerologia, este grupo se encargd de liderar un programa de
aseguramiento de la calidad en mamografia para lo cual se desarroll6 un estudio
(entre los afios 2010 y 2014) del estado de la calidad de las mamografias en
Colombia mediante visitas a diferentes centros que ofrecen el servicio de
mamografia y quienes voluntariamente participaron; entre los resultados
arrojados en este estudio se resalta la evolucion de la mamografia convencional
a la digital lo que mejora significativamente la adquisicion de imagenes
mamarias favoreciendo reportes confiables y con ello diagnésticos mas precisos
asociados al cancer de mama (Alejo M, Salazar E, Poveda C, Puerto D, Ramirez
F, Roldan O., 2014)
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3.2. Responsables del programa

La elaboracién del control de calidad debe asumirse como un trabajo en equipo que es

desarrollado por las diferentes personas que conforman el servicio de mamografia,

particularmente el fisico médico y la tecndloga responsable de la unidad. Sin embargo,

protocolos como el del ACR y el del fabricante del equipo establecen que uno de los

responsables del programa de control de calidad debe ser el radi6logo, por tanto, los

responsables de este proceso son:

Radiélogo
Fisico médico

Tecnodloga en imagenes diagnosticas

3.2.1 Radidlogo

El servicio debe contar con un médico radidlogo quien ademas de interpretar las

mamografias y la calidad de estas, es el principal responsable de la implementacion de

un programa eficaz de control de calidad en la instalacion, entender el programa y estar

interesado en los resultados, por tanto, debe revisar periédicamente los resultados

obtenidos y las tendencias de las pruebas de tal manera que pueda ofrecer orientacion

cuando se detectan problemas (Berns E, 2016)

También hace parte de las responsabilidades del radilogo:

1.

Asegurar que los tecndlogos tienen el entrenamiento adecuado y la formacion
continua en mamografia.

Proporcionar un programa de orientacion para tecnélogos basado en un manual
de procedimientos cuidadosamente establecido.

Motivar, supervisar y direccionar todos los aspectos del programa de control de
calidad.

Seleccionar un tecnélogo como principal responsable de la ejecucion de las
pruebas de control de calidad y como supervisor de la ejecucion de las pruebas
desarrolladas por otros tecnologos.

Asegurar que los equipos y materiales de prueba estan disponibles para la

realizacion de las pruebas de control de calidad.
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6. Organizar los horarios y el personal de modo que dispongan del tiempo
necesario para la ejecucion, interpretacion y registro de las pruebas de control
de calidad.

7. Proporcionar frecuente y consistentemente comentarios positivos y negativos a
los tecndlogos respecto a la calidad de imagen y a los procedimientos de control
de calidad.

8. Seleccionar un fisico médico que supervise el programa de control de calidad
gue esta relacionado con el equipo y que realice las pruebas correspondientes

a este personal

3.2.2 Fisico Médico

Con la instalacién de un equipo nuevo se debe documentar las pruebas de aceptacion,
estos resultados son el marco de referencia para posteriores controles y seguimientos
del equipo. Asi mismo debe desarrollar por lo menos una vez al afio la evaluacién de
la unidad mamografica; aparte de realizar las pruebas que son de su competencia, debe
revisar los resultados de las pruebas de control de calidad realizadas por las tecnélogas,
estar al tanto de los cambios significativos que se presenten en el equipo como el
reemplazo del tubo de rayos X, o cualquier otra modificacion significativa asociada con
el equipo que incida en el adecuado funcionamiento de este. De igual manera hace parte
de su responsabilidad proporcionar al tecnélogo los niveles de operacién y valores de
tolerancia en las pruebas que estos sean requeridos siempre que se hayan seguido los

pardmetros establecidos por el fabricante.

Las pruebas que debe realizar el Fisico Médico estan asociadas principalmente al

desempenio del equipo, entre estas se encuentran:

1. Evaluacion de la calidad de imagen
2. Evaluacion de dosis del paciente

3. Seguridad del operador
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3.2.3 Tecndloga

Debido a su diaria interaccién con el mamaografo, es la primera persona en darse cuenta
si el equipo opera normalmente o si presenta alguna falla que impida el adecuado y
optimo funcionamiento de este, de presentarse tal situacién, debe comunicar al Fisico
Médico, Radi6logo e Ingeniero respectivo el inconveniente presentado para que se
decida, dependiendo la falla presentada, si el equipo entra 0 no en operacion sin afectar

la calidad de imagen clinica y/o la seguridad del paciente.

Las responsabilidades generales de la tecndloga se centran en el cuidado del paciente

y en la calidad de imagen, dentro de sus responsabilidades se encuentra

Explicar al paciente como se realiza el examen
Posicionamiento del paciente

Compresion de la mama

Proceso de produccion de imagen

Procesamiento de imagen

o g s~ w e

Pruebas de control de calidad del equipo

3.3. Clasificacion de los controles de calidad

De acuerdo con los objetivos que persiga una instalacién y la disponibilidad de los
medios requeridos para la ejecucion de las pruebas, los programas de control de calidad
pueden ser desarrollados con distintos niveles de complejidad, distinguiéndose tres

tipos de controles [5]:

» Pruebas de aceptacién
= Pruebas de estado

=  Pruebas de constancia

Pruebas de aceptacion

Son el inicio de un programa de control de calidad; con estas pruebas se verifican las

especificaciones del contrato de compra, las especificaciones de fabricacion del equipo
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y las exigencias legales aplicables en el pais. Se realizan antes de poner en servicio la
unidad mamografica y los resultados obtenidos deben documentarse, pues son la

referencia para posteriores controles de calidad.

Pruebas de estado

Es un control realizado, generalmente, midiendo parametros técnicos, con el objetivo de
establecer el "estado de referencia" de un equipo o componente en un momento dado.
Se debe realizar 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 (HOLOGIC, 2011)

Pruebas de constancia

Se hacen partiendo de un valor de referencia de un parametro medido en las pruebas
de aceptacion o de estado. Con ellas se pretende vigilar los pardmetros mas
significativos del funcionamiento de los equipos para asegurar su estabilidad en el
tiempo. Las pruebas de constancia deberan ser simples, faciles de realizar e interpretar
y rapidas de ejecucién y, en lo posible, se tratara de medidas relativas en las que se
compararan los valores obtenidos con los de referencia iniciales. Se deben realizar a
intervalos regulares (diarias, semanales, mensuales y semestrales son ejecutadas por
las tecndlogas, anuales por el fisico médico como se indica en las tablas 4-1 y 4-2) o
cuando se sospeche de funcionamiento incorrecto en alguno de los componentes del

mamaografo.

3.4. Parametros de calidad

3.4.1 Evaluacién de la unidad mamogréfica

Es la prueba inicial de control de calidad en la que se verifica el adecuado desempeiio
de los components del mamégrafo, esta se hace mediante una lista de chequeo en la
gue se validan entre otros: el correcto funcionamiento de las paradas de emergencia del
equipo, la integridad mecénica, integridad del detector y el 6ptimo estado de las paletas

de compression.
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3.4.2 Parametros geométricos

3.4.2.1 Distancia fuente- receptor de imagen

La distancia entre el foco y el receptor de imagen (SID) (figura 3-1) generalmente se
encuentra entre 60 y 65cm (Yaffe M., 2014) con el objetivo de cubrir el campo adecuado
en el lado anterior del campo, valores inferiores a estos generarian borrosidad
geomeétrica lo que implicaria utilizar tamafios de foco mas pequefios, distancias mayores
requeririan mayor intensidad de corriente para evitar prolongados tiempos de disparo lo

que conlleva al empleo de tamafios de foco mas grandes.

Eje central del haz

SID _— Eje de referencia

¥ \ Soporte de la mama |

Figura 3-1: Distancia foco- receptor de imagen (SID). (Yaffe M., 2014)

3.4.2.2 Compresion

En mamografia, a diferencia de radiologia convencional, se utiliza un haz de rayos X
asimétrico cuyo eje esta alineado con el borde del receptor que coincide con la pared
costal de la paciente, de tal forma que el borde del haz se intercepta tanto con el borde
de la paleta compresora como con el borde del receptor de imagen (figura 3-2); esto con

el fin de garantizar que la mayor fluencia de fotones se produzca cerca a la pared costal
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donde se presenta el mayor espesor de la mama. Para esta prueba se utiliza una
balanza debidamente calibrada (figura 3-3) y se busca garantizar que la compresion
realizada por el dispositivo es adecuada tanto en modo manual como automatico, esta
compresion debe estar entre 110N (11,3 Kg) y 200N (20,4 Kg)

Punto focal

Colimador

Haz da rayos X

Comprasor

__— Soports
— HE]Illa
Heu:eptu:ul deimagen

Figura 3-2: Posicionamiento de la mama para compresion (Martinez, 2012)

Figura 3-3 Bascula para realizar prueba de compresion

Todos los mamégrafos utilizan un elemento compresor, por tanto, la adecuada

compresion:

= Reduce el volumen de la mama mejorando asi el contraste y disminuyendo la
radiacion dispersa

= Evita el solapamiento de estructuras facilitando la deteccion de posibles
patologias

= Permite utilizar una tension de disparo mas baja debido a que se tiene un menor
espesor y mas uniforme

= Reduce la dosis que recibe la paciente
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3.4.2.3 Resolucién espacial

La resolucion espacial es la capacidad que tiene el sistema de diferenciar entre dos
objetos que se encuentran separados una distancia minima, debido a la composicién
propia de la mama y a las estructuras que la componen, en mamografia se buscan
detalles y objetos muy reducidos para lo que se requiere una alta resolucion espacial.
Para esto se utilizan tubos de rayos X con tamafos de foco muy pequefios (0,1mm para
foco fino y 0,3 para foco grueso). Esta prueba se realiza utilizando un patrén de barras
en el que se puede identificar diferentes lineas de pares por milimetro (Ip/mm) (figura 3-
4) el objetivo de emplear este patron es determinar las dimensiones del objeto de menor
tamafio que podréa verse en la imagen adquirida del patron garantizando de esta manera
la capacidad que tiene el equipo de resolver estructuras con las dimensiones presentes

en la mama.

en este se puede

Figura 3-4: Montaje y adquisicion de la prueba de resolucion espacial

3.4.3 Colimacidén

Con la colimacion se disminuye el area de campo de radiacién permitiendo la reduccion
de dosis equivalentes en érganos cercanos al borde del haz primario y se reduce la
radiacion dispersa mejorando la calidad de imagen. En esta prueba se evalia: la

coincidencia entre el campo de radiacion y el receptor de imagen, la coincidencia entre
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el campo luminoso y el campo de radiacion y la alineacion de la paleta de compresion

con el soporte de mama

3.4.4 Evaluacion de artefactos

Un artefacto es un objeto que aparece en la imagen pero que no pertenece a la
estructura que se estd examinando. Para evaluar la presencia o no de artefactos se
utiliza un simulador fisico de acrilico (Gammex modelo 156) cuyas dimensiones permitan
cubrir completamente el receptor de imagen, inicialmente se debe garantizar que tanto
el simulador como el soporte de mama estén limpios y libres de cualquier material que
afecte la imagen, enseguida se ubica el simulador sobre el soporte de mamay se realiza
una adquisicion de imagen con técnica clinica (28 kV), se realizan adquisiciones
empleando los diferentes filtros del sistema rotando el simulador 180°, finalmente las
imagenes adquiridas se evallan visualmente para identificar si hay presencia de

artefactos.

3.4.5 Control automéatico de exposicion (CAE)

Mide la cantidad de radiacion incidente en el receptor de imagen. Esta conformado por
una camara de ionizacion mediante la cual se controla la carga del tubo acorde a la
absorcion de la mama que esta estudiando, la camara de ionizacién corta
automaticamente el disparo hasta alcanzar el valor de exposiciéon para el que esta
ajustado realizando la seleccion del kV adecuado para la mama asi como el filtro y el
anodo. (Martinez, 2012) con esta prueba se busca evaluar el desempefio del CAE y
verificar su consistencia en el detector para un determinado grosor de mama. Para
realizar esta prueba se utilizan placas de PPMA de diversos espesores (entre 4y 8
centimetros) que simulan los diferentes grosores de mama, estas placas se ubican
sobre el soporte de mama, se baja la paleta compresora, se aplica una compresion, se
realiza un disparo registrando el indice de exposicion que aparece en el indicador de

este parametro.

3.4.6 Dosis glandular media

Hay tres magnitudes dosimétricas utilizadas en mamografia: kerma de entrada en aire,
kerma en aire en la superficie de entrada y dosis glandular media (DGM) que es la

magnitud de principal interés ya que esta asociada al riesgo de radiacion (Yaffe M.,
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2014), esta se obtiene corrigiendo el kerma de entrada en aire en la mama mediante
factores adimensionales que dependen tanto de la calidad del haz como de factores
propios de la mama (espesor y composicién). Esta prueba se realiza para garantizar
que la dosis absorbida tras la adquisicion de las imdgenes mamarias es inferior a 3mGy,
limite de seguridad internacional MQSA que no debe ser superado para este tipo de
estudios; para esta prueba se utiliza una camara de ionizacioén calibrada para las
energias del haz de rayos X de mamografia y el simulador fisico para mamografia que

tiene un espesor similar al de una mama estandar.

3.4.7 Calidad del haz

Corresponde a la capacidad que tiene la radiacibn para penetrar un material
dependiendo tanto de su energia como de su filtracion. Este pardmetro se representa
mediante la capa hemirreductora (HVL) y se expresa en mm de aluminio, unidades que
indican el espesor de aluminio que se requiere para reducir a la mitad el kerma en aire
medido en un punto. Esta prueba busca garantizar que la capa hemirreductora del haz
de rayos X es adecuada para minimizar la dosis en la mama; para esta prueba se utilizé
una camara de ionizacion del equipo RaySafe X2 calibrada especialmente para

mamaografia

3.4.8. Calidad de imagen

A diferencia de otros estudios de radiografia la exploracibn mamaria tiene caracteristicas
que la hacen Unica debido a la fisionomia propia de la mama; por esto la calidad de
imagen es relevante en este estudio radiografico ya que permite mediante el empleo de
simuladores fisicos la visualizacion de detalles de interés diagndstico: masas,
microcalcificaciones y fibras (figura 3-3), que al ser detectadas adecuadamente

favorecen los diagnosticos.
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Figura 3-5: Izq: Simulador fisico para mamografia CIRS 015 (ACR, 1999). Der: imagen

adquirida del simulador

En esta prueba se evalla la calidad y consistencia de la imagen mediante la

identificacion (luego de adquirir la imagen) de las estructuras presentes en el simulador

a las que se asigna un puntaje como se indica en la figura 3-4
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Punto Medio
completo punto

Fibras >8 mm >5<8mm
Microcalcificaciones 4y6 2y3
Masas >3/4 del borde |>1/2y<3/4

Fibras

Cada fibra tiene 10mm de longitud, para asignar el punto
completo se debe visualizar en la localizacidn correspondiente
en el phantom, al menos 8 mm en cada fibra

Microcalcificaciones

Cada grupo de microcalcificaciones esta conformado por seis
punticos, para asignar el punto completo se debe visualizar en
la localizacién correspondiente en el phantom entre 4y 6
punticos en cada grupo

Masas

6

Hay 6 masas, para asignar el punto completo se debe
visualizar con claridad en la localizacidn correspondiente en el
phantom, al menos los 3/4 del borde

Figura 3-6: En la parte superior se muestra la distribucién de los objetos de prueba dentro del
simulador y la forma de asignar el puntaje; en la parte inferior se describe como se debe asignar

el puntaje.

3.4.9 Relacién sefal ruido — contraste ruido

La relacién sefial ruido RSR esta asociada con la energia que llega al detector de

imagen, es un indicador del aumento o disminucién de la exposicion recibida por el

detector, por tanto es un indicador que describe la visibilidad de un objeto. Por su parte

la relaciéon contraste ruido indica que la calidad de imagen sea adecuada para los




46 | Pag

diferentes espesores de mama. los valores de sefial ruido y contraste ruido pueden ser
calculados manualmente, sin embargo el mamagrafo en el que se realiz6 el control de
calidad calcula automaticamente estos valores tras la ejecucion de la prueba; los valores
obtenidos en la relacion sefal ruido y contraste ruido deben mantenerse constante en

los siguientes controles.

3.4.9 Monitores de visualizaciéon

El tipo de monitor empleado tanto para adquisicibn como para lecturala en mamografia
(figura 3-4) requiere de una adecuada resolucion tal que permita visualizar con claridad
en la pantalla elementos presentes en las mamas como calcificaciones y masas. La
resolucion de estos monitores debe ser igual o superior a 5 megapixeles, ademas de la
resolucion, las pantallas deben tener un nivel de brillo optimo, asi como el tamafio
adecuado para observar la imagen al 100% lo que mejora el analisis del estudio (Barco,
2018). La ubicacién de estos monitores corresponde a espacios en los que la reflexion
especular de las fuentes de luz sea minima, alejados de campos magnéticos intensos,
asi como estar a una altura y distancia determinada que permita la adecuada lectura por

parte del radiélogo.

Figura 3-7: Monitores empleados para visualizacién en mamografia (Barco, 2018)

La evaluacion a estos monitores se hace mediante el empleo de fotometro y de objetos
de ensayo para valorar entre otras el ajuste del contraste y del brillo, teniendo siempre
en cuenta que antes de realizar el control de calidad estos hayan estado encendidos al

menos 30 minutos (Martinez, 2012)
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Figura 3-8: Luxémetro! empleado para evaluacién de monitores

Las magnitudes que se verifican para la evaluacién de los monitores son:

= Luminancia [cd/m?]: tasa a la que la luz visible es emitida desde una
superficie, en otras palabras, es el parametro que permite determinar el brillo

emitido por la pantalla y que es percibido por el ojo.

= [luminancia [lux]: parametro que mide la cantidad de luz ambiente que incide

en la superficie del monitor.

Y nstrumento empleado para medir (en luxel) la intensidad luminosa
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4. Materiales y meétodos

El programa de control de calidad se estableci6 a partir de la continua evaluacion
realizada al mamaégrafo Selenia Dimensions (figura 4-1) de la Clinica de la Mujer de la
Fundacion Santa Fe de Bogot4a, para ello se hicieron pruebas siguiendo inicialmente el
manual del ACR, no obstante, el ACR recomienda emplear el protocolo del fabricante y

con esto, seguir las tolerancias establecidas.

Figura 4-1: Mamografo digital Selenia Dimensions de Hologic. FSFB

Metodologia seguida para ejecutar las pruebas:

= Revisiony lectura de diferentes protocolos en los que se identificaron las pruebas
arealizar.

= |dentificacion de los elementos asociados a la ejecucion de las pruebas

= Identificacion de las tolerancias planteadas para cada una de las pruebas.

= Ejecucion de las pruebas y evaluacion de los resultados obtenidos.
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4.1 Elementos y equipos utilizados para desarrollar

las pruebas

4.1.1 Simulador fisico (Phantom)

Uno de los elementos mas importantes en el control de calidad para evaluar la calidad
de imagen es el simulador fisico (phantom), elemento disefiado para realizar una
evaluacion cuantitativa de la capacidad del sistema para obtener imagenes de pequenas

estructuras que son importantes en la deteccion temprana de cancer de mama.

El simulador fisico empleado es el modelo CIRS 015 que corresponde a la version de
1999 del Colegio Americano de Radiologia para mamografia analégica (figura 4-2,
izquierda), en este se encuentran insertos objetos de prueba similares a los que se
pueden hallar en una mama, estos son: fibras, microcalcificaciones y masas. El colegio
present6 en 2016 el modelo 086 (figura 4-2, derecha), esta nueva version del simulador
presenta unas nuevas dimensiones con el objetivo de cubrir completamente el area del
detector. Al realizar una comparacién entre estos dos modelos se puede establecer que
la tltima version del simulador aparte de la modificacion en sus dimensiones no presenta

modificaciones en los objetos de prueba y caracteristicas de la version anterior.

Figura 4-2: Simulador fisico para mamografia. 1zq: modelo CIRS 015 version 1999. Der:
modelo 086 version 2016 (Berns E, 2016)

El simulador esta conformado de un bloque de material acrilico: polimetilmetacrilato
(PMMA) que simula las caracteristicas de atenuacién de una mama estandar
conformada de 50% de tejido graso y 50% de tejido glandular comprimida un espesor
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4,2 cm, cuenta con un inserto de cera en el que se encuentran objetos de prueba (figura
4-3) que corresponden a seis fibras, cinco grupos de microcalcificaciones y cinco discos
de bajo contraste que simulan masas tumorales. Asi mismo en una de sus caras
laterales tiene una pequefia hendidura que representa la ubicacién del pezén de la

mama en el momento de adquirir una imagen.
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Figura 4-3: Distribucion de los objetos de prueba en los simuladores para mamografia version

1999 y 2016 (ACR, 1999) (Berns E, 2016)

4.1.2 Patrén de prueba SMPTE

Para hacer el control de calidad a los monitores se emplea el patron de prueba descrito
por la Society of Motion Picture and Television Engineers SMPTE por sus siglas en
inglés (figura 4-4). Este patron se utiliza para poder discriminar entre los distintos niveles
de escala de grises. Aunque cada nivel de escala de grises es importante, la capacidad
de visualizar en los monitores de lectura, los niveles de 5% y 95% es fundamental

cuando se estan interpretando las imagenes médicas.

SHPTE TESY PATTERN
REY 1907 683 © 1983
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Figura 4-4: Patron de prueba SMPTE (Berns E, 2016)

4.1.3 Fotdmetro

Una de las principales ventajas de los sistemas digitales ha sido separar los procesos
de adquisicién, visualizacién y almacenamiento. Respecto a la visualizaciébn se
recomienda que para fines diagndsticos, cada estacion de trabajo cuente con dos
monitores de 5 Megapixeles cada uno, de igual forma es recomendable cuando se
realiza la medicién con el fotébmetro (instrumento empleado para medir la intensidad de
luz o iluminacion), que el nivel de iluminacion de las salas sea inferior a 10 lux puesto
gue la cantidad de luz ambiente podria llegar a disminuir la visibilidad de lesiones de
bajo contraste (Instituto Nacional del Cancer). Para medir nivel de iluminacién de la sala
de lectura se empled el sensor de iluminacion X2 Light Sensor de Ray Safe

4.1.4 Patron de resolucioén

Visualizar en la mama objetos de pequefio tamafo, detalles finos o bordes nitidos resulta un
poco complejo debido a su composicion de tejido glandular y adiposo. Para evaluar la resolucidn
se utiliza un patrén con una determinada distribucidon de lineas (para el desarrollo de este
trabajo se utilizé el patrén de resolucién modelo 07-539 de la marca Fluke Biomedical) (figura
4-5) que estd conformado de seis pares de lineas: 6 lineas brillantes y 6 lineas oscuras cuya
distribucién espacial va de 2 a 20 lineas pares por mm [Ip/mm)]. La evaluacidon de este parametro
se hace tras la visualizacién de la imagen adquirida del patrén en la que se debe distinguir (en el

caso de nuestro mamagrafo y acorde las indicaciones del fabricante), al menos 7 Ip/mm.

Figura 4-5: Patron 07-539 para evaluar resolucién espacial FSFB
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4.1.5 Detector

Para medir dosis y HVL se utiliz6 el detector de estado sélido marca RaySafe, modelo
X2 R/F sensor (figura 4-6), para estas mediciones se empleo el sensor MAM en las

combinaciones anodo- filtro W/Rh y W/Ag del mamaografo

F =2

Figura 4-6: Detector RaySafe X2 FSF (RaySafe, 2018)

4.2 Metodologia

4.2.1 Revision de protocolos

Para establecer el programa de control de calidad en mamografia en la Fundacion Santa
Fe de Bogot4, inicialmente se realiz6 la lectura de diversos protocolos entre los que se

destacan:

Protocolo para mamografia analdgica del Instituto Nacional de Cancerologia

= Protocolos de Control de Calidad en Radiodiagnéstico ARCAL

= Organismo Internacional de Energia Atomica

* Protocolo Espafiol de Calidad en Radiodiagndstico,

= Colegio Americano de Radiologia

= Fabricante del equipo Hologic Selenia Dimensions
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Luego de esta lectura se procedid a establecer comparaciones verificando las pruebas
realizadas en cada protocolo, su importancia, frecuencia, responsable de elaborarlas y

las tolerancias establecidas para las pruebas en comun.

4.2.2 Ejecucién de las pruebas

Después de hacer la revision documental de los distintos protocolos se realizaron las
pruebas propuestas tanto para el fisico médico como para la tecndéloga, con la intencion
de comparar las diferentes metodologias e identificar tanto las caracteristicas en comun
como las diferencias planteadas entre ellos durante la ejecucion del control de calidad.
De igual forma, se verificé que los resultados planteados en estos protocolos fueran
equivalentes y reproducibles en una institucion que tiene y/o pretende poner en
funcionamiento un mamégrafo digital. A medida que las pruebas se iban desarrollando,
se iban verificando y comparando las tolerancias establecidas en cada manual para

poder definir las tolerancias que se tendrian en el protocolo establecido para la FSFB.

Aparte de establecer el programa de control de calidad se plante6 la posibilidad de
someter los resultados obtenidos a un proceso de acreditacion internacional en esta
modalidad con el ACR.

Las pruebas cuantitativas presentan valores de tolerancia establecidos a partir de
valores de referencia generados en las pruebas iniciales o de aceptacion realizadas por
el fabricante del equipo y/o por el Fisico Médico; es importante mencionar que tanto en
el periodo en el que se efectlan las pruebas como en el posterior a este, si hay algin
cambio o recalibracién en algun instrumento empleado para realizar alguna medicion se

deben plantear nuevos valores de referencia.

La frecuencia con que se deben hacer las pruebas se indica en los protocolos, siendo
las de mayor frecuencia responsabilidad de las tecn6logas debido al constante contacto
entre ellas y el equipo y las de menor frecuencia responsabilidad del Fisico Médico, que

generalmente se deben realizar anualmente.

Gran parte de las pruebas se realizan en condiciones clinicas, es decir, empleando las
técnicas radiogréficas utilizadas cotidianamente para mamas tipicas cuyo espesor oscila

entre 4 y 6 cm. Esto debe ser de esta manera ya que uno de los propositos de un
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programa de control de calidad es detectar a tiempo amenazas que puedan impactar la

calidad de las imagenes clinicas y con ello el diagnostico de las pacientes.

4.2.3 Comparacion de las pruebas

Las pruebas de control de calidad permiten verificar la estabilidad a lo largo del tiempo
tanto del funcionamiento del equipo como de los elementos asociados a este que
influyen en la adquisicion de las imagenes, estas pruebas respecto a su influencia tanto
en la calidad de imagen como a la dosis en el tejido mamario, se clasifican en dos tipos:
esenciales u obligatorias y deseables; la ejecucion de las pruebas esenciales es
imperativo, las deseables no son de obligatoria ejecucion pero si la institucion cuenta

con los recursos se deberian realizar.

En la tabla 4-1 se encuentran las pruebas que deben ser realizadas por el fisico médico
acorde a cada uno de los protocolos utilizados como referencia, una caracteristica en
comun de los protocolos es la frecuencia de elaboracion de estas que para el caso del
fisico debe ser al menos una vez al afio, en esta tabla también se puede evidenciar la
importancia de cada una de las pruebas, las esenciales estan planteadas en todos o
gran parte de los protocolos, las deseables no se plantean en todos pero si la institucion
cuenta con los elementos estas se deberian ejecutar. Cada prueba tiene asociada una
tolerancia acorde al protocolo que se esta siguiendo, pruebas como dosis glandular
media se evallan cuantitativamente y otras como artefactos cualitativamente. Si los
valores obtenidos no estan dentro de estas tolerancias se deben tomar las respectivas
acciones correctivas antes que el equipo pueda entrar en funcionamiento, en algunas
pruebas si los valores obtenidos no estan dentro de los valores limite establecidos, se
tiene un plazo de 30 dias en los que se deben realizar las respectivas acciones
correctivas hasta alcanzar los valores sugeridos, en este lapso de tiempo el equipo

puede seguir operando

Tabla 4-1: Pruebas realizadas por el fisico médico, periodicidad anual
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Pruebas realizadas por el Fisico Médico?

Protocolo
Prueba ACR ACR . ~ .
(1999) (2016) Hologic | OIEA || Espafiol || ARCAL | Importancia
EvaluaC|oln. de la unidad X3 X X X Esencial
mamografica
Distancia fuente -
) receptor de X X Deseable
Parametros |.
eométricos Imagen
g Colimacion X X X X Esencial
Artefactos X X X Esencial
C X X X X X Esencial
X X X X Esencial
Reproducibilidad y precisién del X X X X X X Esencial
kVp
Evaluacién de la calidad del haz X X X X Esencial
Capa hemirreductora X X X X X X Esencial
Contrc‘al'a]utomatlco de X X X X X Esencial
exposicion
Dosis glandular media X X Esencial
Tasa de radiacion de fuga X X X Esencial
Calidad de imagen X X X X Esencial
Sefial ruido y contraste ruido X Esencial
Estacion de trabajo (monitores) X X Deseable

En la tabla 4-2 se establece una comparacion entre los protocolos seguidos frente a las

pruebas que debe realizar la tecndloga, la frecuencia de ejecucién y su importancia. Los

resultados obtenidos en estas pruebas corresponden a valores de referencia

establecidos por el fisico tras la elaboracion de estas pruebas en la aceptacioén del

equipo y en la verificacion anual que se hace de los diversos parametros; si los

resultados obtenidos no estan dentro de las tolerancias generadas se debe informar al

fisico médico quien tomard las respectivas acciones.

2 La frecuencia de elaboracién de estas pruebas es anual, sin embargo, si se hace algin ajuste significativo
o cambio en alguno de los elementos de la unidad, se debe realizar la prueba para garantizar el adecuado

funcionamiento de esta.

** La X indica el desarrollo de la prueba en el protocolo
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Tabla 4-2: Pruebas realizadas por las tecnologas

Pruebas realizadas por el tecndélogo

Prueba (Q’(;Z) (2)(:12) HOLOGIC | OIEA || ESPANOL || ARCAL || Importancia | Frecuencia
Inspeccién visual X X X X Esencial Diaria
Evaluacion de artefactos X X X Esencial Diaria
Calidad de imagen X X X X X Esencial Semanal
Relacién sen.al ruidoy X Esencial Semanal
contraste ruido
Indlcado.r,de espesor de X X X X Deseable Semanal
compresion
Estacion de trabajo X X X X Deseable Semanal
Repeticién y rechazo X X X Deseable Trimestral
Compresion X X X Esencial Semestral

Aunqgue todas las pruebas indicadas en las tablas 4-1 y 4-2 son importantes para dar

cuenta del adecuado desempefio del mamégrafo, algunas de estas exigen un mayor

seguimiento puesto que inciden directamente en la operacién cotidiana del equipo, es

decir, que si la prueba es de importancia esencial el equipo no puede operar porgue su

incorrecto desempefio podria afectar en la salud de la paciente, por tal razén estas

pruebas son desarrolladas en comun tanto por el fisico como por la tecndloga, estas

pruebas se registran en la tabla 4-3

Tabla 4-3: Pruebas en comun realizadas por la tecnéloga y el fisico en la FSFB

Pruebas comunes realizadas en la FSFB por el fisico y el tecnélogo

Prueba Frecuencia | Frecuencia
Inspeccidn visual Anual Diaria
Evaluacion de artefactos Anual Diaria
Calidad de imagen Anual Semanal
Relacién sefial ruido y contraste ruido Anual Semanal
Compresion Anual Semanal
Estacion de trabajo Anual Semanal

Aunque la generacién de imagenes en un mamoégrafo como equipo emisor de

radiaciones ionizantes no varia respecto a otros equipos de rayos X, este presenta unas

particularidades en la adquisicion de imagen que lo hace diferente; por esto se

identificaron las caracteristicas del funcionamiento del mamdgrafo que permitieron




57| Pag

establecer comparaciones ( en caso de presentarse) entre las pruebas presentadas en

los diversos protocolos de control de calidad.

4.2.3.1 Comparacién de la dosis glandular media

Como se puede observar en la tabla 4-1 esta es una prueba que se encuentra en todos
los protocolos cuya importancia radica en el interés de tener una adecuada calidad de

imagen con la menor dosis de radiacion posible.

En la tabla 4-4 se muestra una comparacion de la obtencion de la dosis glandular media
realizada siguiendo los protocolos: Hologic, ACR 2016 y ARCAL, los tres utilizan
los mismos elementos para la ejecucién de la prueba pero la metodologia
empleada varia. En el manual del fabricante se utiliza phantom para simular el
espesor de la mama y la camara se ubica al lado del phantom, mientras que el
ACR no utiliza phantom pero si recomienda posicionar la camara de ionizacion
bien centrada en el soporte de mama y a una altura 4,5 cm; posterior al
posicionamiento de la cAmara se realiza un par de disparos empleando la técnica

clinica comunmente usada.

Tabla 4-4: Comparacion de protocolos para obtener DGM

HOLOGIC ACR(2016)

Camara de ionizacion
Materiales Simulador fisico para mamografia ACR
Paleta compresora

4.2.3.2 Comparacién calidad de imagen



58| Pag

Para la elaboracién de esta prueba los protocolos coinciden en que se debe realizar con

un simulador fisico que represente tanto el espesor como la composiciéon de una mama

estandar de 50% de tejido adiposo y 50% de tejido glandular. En la tabla 4-5 se presenta

la adquisicién y obtencion de imagen siguiendo a Hologic y ACR 2016, la diferencia en

estas pruebas radica basicamente en las dimensiones del phantom empleado ya que el

del ACR 2016 cubre toda la superficie del soporte de mama pero presenta los mismos

elementos que pueden encontrarse en el phantom de la version 1999, que fue el

utilizado para desarrollar el protocolo de Hologic. Los resultados obtenidos de esta

prueba se encuentran en la tabla 4-5

Tabla 4-5: Comparacion de protocolos para calidad de imagen

HOLOGIC

ACR(2016)

Materiales

simulador fisico para mamografia

paleta compresora

Metodologia
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5.Resultados y analisis
5.1 Revision de documentos

Se revisaron los documentos de referencia de control de calidad en mamografia
mencionados en la seccidn 4.2.1 en los que identificaron las diferentes pruebas que se
deben implementar para la evaluacion de un equipo de mamografia analdgico o digital
(aunque se ha avanzado hacia la tecnologia digital, en la actualidad hay algunos centros
en los que se practica mamografia analdgica), con el fin de establecer un protocolo de
control de calidad institucional que garantice el adecuado funcionamiento del
mamaografo e imagenes con la calidad suficiente que permita generar diagndsticos

correctos.
5.2 Establecimiento del protocolo

El establecimiento del programa de control de calidad en mamografia digital en la
Fundacion Santa Fe de Bogota surgié luego de comparar (como se indica en las tablas
4-1y 4-2) los protocolos de las instituciones mencionadas en la seccién 4.2.1, posterior
a esta comparacion se opté por seguir particularmente los criterios de evaluacién del
fabricante del equipo acorde a lo sugerido por el ACR (entidad con la que se someteria

el equipo de mamografia a un proceso de acreditacion internacional).

Inicialmente se empezd a conocer las caracteristicas del equipo para desarrollar las
pruebas que corresponden a fisica médica, a partir de ello se inici6 la programacion de
diversas jornadas de entrenamiento en la ejecucion de las pruebas que debian ser
desarrolladas por el grupo de tecnélogas encargadas de esta especialidad, a medida
que se iba avanzando en los resultados de estas y afianzando su practica se fue
constituyendo el programa de control de calidad cuyo seguimiento y evaluacion se hace
desde fisica médica a través del formato indicado en el apéndice C; en la siguiente

seccion se describe el procedimiento para la ejecucion de las pruebas.

5.2.1 Evaluacion de la unidad mamografica

Verificar el adecuado funcionamiento de todos los componentes del
OBJETIVOS mamografo y de algunos elementos de la sala que garantizan la
Optima operacién del mamaografo.
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RESPONSABLE Fisico médico — tecndlogo en imagenes diagndsticas
Termodmetro
RECURSOS Higrometro
Inspeccidn visual
Fisico médico: Inicial, anual y tras cambios
PERIODICIDAD

Tecndlogo: diaria

PROCEDIMIENTO

Realizar los siguientes pasos en la estacion de trabajo de
adquisicion:

Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab,
Mammography Unit Assembly Evaluation, y posteriormente
dar clic en el botdn start*

Medir la temperatura de la sala de mamografia

Verificar que todas las partes moéviles de la unidad se
mueven adecuadamente

Verificar que todos los seguros funcionan adecuadamente
Verificar que todos los indicadores de luz funcionan
adecuadamente

Verificar que el receptor de imagen esta libre de vibraciones
Verificar que la compresion puede ser liberada
manualmente en caso de una falla de energia o falla de Ia
liberacion automatica

ANALISIS

Si al realizar la inspeccion anterior alguno de los
componentes presenta fallas significativas que afecten el
adecuado funcionamiento de la unidad se debe llamar al
servicio técnico.

TOLERANCIA

Temperatura de la sala 20°C — 30°C

Humedad de la sala 40% - 60%

Todas las caracteristicas (cuando aplique) deben cumplir
con la descripcién indicada en la tabla 4-1

REFERENCIA

Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM
Quality Assurance Programme for Digital Mammography.
IAEA Human Health Series N° 17

5.2.2 Parametros geométricos

4 Este procedimiento inicial varia acorde al software de la unidad mamografica que se esté evaluando
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Distancia fuente receptor de imagen5

OBIJETIVOS Garantizar que la distancia de la fuente de rayos X al receptor de
imagen se encuentra entre 60y 65 cm

RESPONSABLE Fisico médico

RECURSOS Metro

PERIODICIDAD Inicial, anual, tras cambios

PROCEDIMIENTO

= Separar la fuente de rayos X del receptor de imagen

= Medir la distancia entre el receptor y la fuente

TOLERANCIA

= La distancia entre la fuente de rayos X y el receptor de

imagen debe estar entre 60y 70 cm.

REFERENCIA

®= Protocolo Espaifiol de Control de calidad en

Radiodiagndstico

Compresién

OBJETIVO Verificar que el indicador de compresién del mamaografo registra la
compresion adecuada tanto en modo automatico como manual
RESPONSABLE Fisico médico
= Balanza debidamente calibrada
RECURSOS = Elementos para proteger el soporte de mama
= Paleta compresora
PERIODICIDAD Inicial, anual, tras cambios

PROCEDIMIENTO

= Poner la toalla de bafo sobre el receptor de mama

=  Ubicar la paleta de 24 x 29 en el dispositivo respectivo

= Poner la balanza (asegurando que quede bien centrada y
gue la aguja indique cero) sobre la toalla con que se cubrié
el receptor

=  Proteger la balanza con otra toalla

= Activar la paleta compresora en modo automatico de tal
manera que realice la maxima compresion disponible y se
libere después de la compresion

= Comparar los valores que aparecen tanto en la balanza
como en el indicador de compresion.

5> En los protocolos seguidos, esta prueba no se realiza, sin embargo, es decisién del fisico desarrollarla
como parte de las pruebas de aceptacion del equipo y/o como la evaluacion anual del equipo.
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= Realizar el procedimiento en modo manual utilizando los
pedales del equipo para bajar la paleta hasta que alcance la
maxima fuerza de compresidn y se libere

= Comparar los valores que aparecen tanto en la balanza
como en el indicador de compresién.

TOLERANCIA

La diferencia entre los valores indicados tanto en la balanza como

en el indicador no debe superar el 10%

REFERENCIA

= Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

Resolucién espacial

Evaluar el rendimiento de la imagen utilizando un patrén de

OBIJETIVO
resolucion
RESPONSABLE Fisico médico
= Patrén de resolucién de barras
RECURSOS = Paleta de compresién de 18 x 24
®*  Phantom de campo plano
PERIODICIDAD Inicial, anual, tras cambios

PROCEDIMIENTO

= Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab,
evaluation of system resolution , y posteriormente dar clic
en el botdn start

=  Ubicar el phantom sobre el receptor de imagen, centrandolo
hasta que cubra completamente el detector

= Colocar el patron de resolucién formando un dngulo de 45°
sobre el phantom de tal manera que quede a 1 cm del borde
que coincide con la pared tordaxica

= Poner la paleta de compresidn en el respectivo dispositivo

= Bajar la paleta compresora hasta tocar el patrén de
resolucion y posteriormente aplicar una fuerza de
compresion entre 15y 20 libras

= Seleccionar la vista Flat Field Conv desde la pantalla de
adquisicion

= Adquirir una exposicién manual con la siguiente técnica

Modo kVp mAs Filtro Punto focal
Manual 28 120 Rh Largo

Aceptar la imagen en la pantalla de adquisicién
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TOLERANCIA

La frecuencia de lineas observadas debe ser superior > 7 Ip/mm

REFERENCIA

Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

5.2.3 Colimacidén

OBIJETIVOS

Evaluar la coincidencia entre el campo de radiacién y el
receptor de imagen

Evaluar la coincidencia entre el campo luminoso y el campo
de radiacién

Evaluar la alineacidn de la paleta compresora con el borde
del soporte de mama

RESPONSABLE

Fisico médico

RECURSOS

Paleta compresora de 24 x 29
Paleta compresora de 18 x 24
Monedas del mismo tamafio
Regla

Ldminas de PMMA

PERIODICIDAD

Anual

PROCEDIMIENTO

Coincidencia entre el campo de radiacion y el receptor de imagen
Realizar los siguientes pasos en la estacion de trabajo de
adquisicion:

Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab,
collimation assesement, y posteriormente dar clic en el
botdn start

Instalar la paleta de 24 x 29 en el dispositivo de compresion
Elevar la paleta compresora cerca de 15cm como lo indica la
pantalla de espesor en el mamaégrafo

Encender la luz de colimacién verificando que esta cruza los
cuatro lados del soporte de mama

Ubicar las 4 monedas sobre el soporte de mama (cada una
a cada uno de los lados del soporte de mama)

Encender la luz de colimacién y mover las 4 monedas dentro
del campo de luz de tal manera que cada moneda apenas
toque el borde del campo de luz (imagen)

Mover la paleta compresora 4,2 cm desde el receptor de
imagen

Seleccionar la vista Flat Field Conv desde la pantalla de
adquisicion

Adquirir una exposicién manual con la siguiente técnica

Modo kVp mAs Filtro Punto focal

Manual 25 30 Rh Largo
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Aceptar la imagen en la pantalla de adquisicién

Cambiar la paleta compresora de 24 x 29 por lade 18 x 24 y
realizar el mismo procedimiento hasta el paso anterior.

Es opcional realizar el procedimiento con la paleta de
magnificaciéon

Alineacion del soporte de mama con la paleta compresora

Instalar en el dispositivo de compresion la paleta
compresora de 24 x 29

Ubicar 4,5 cm de laminas de PMMA en el soporte de la
mama de tal forma que uno de los bordes quede alineado
con el borde que corresponde al de la pared toraxica
Realizar una compresién aplicando entre 10 y 12 Ib a las
[dminas de PMMA hasta hacer un suave contacto con estas
Seleccionar en el monitor de adquisicién Flat Field Conv
Adquirir una imagen con la siguiente técnica manual

Modo kVp mAs Filtro Punto focal

Manual 28 100 Rh Largo

Repetir el mismo procedimiento con la paleta de 18 x 24

La desviacidn entre el campo de rayos X y el campo de luz
debe ser menor que 2% de la distancia fuente —imagen.
El campo de radiacion no debe exceder en ninguno de los

TOLERANCIA
lados del receptor mas del 2% de la distancia fuente —
receptor SID
= Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM
REFERENCIA = Quality Assurance Programme for Digital Mammography.

IAEA Human Health Series N° 17

5.2.4 Evaluaciéon de artefactos

Evaluar el grado y fuente de artefactos visualizados en las

OBIJETIVOS

mamografias o en las imagenes phantom
RESPONSABLE Fisico médico - semanal
RECURSOS Phantom de campo plano
PERIODICIDAD Inicial, anual, semanal, tras cambios

PROCEDIMIENTO

Realizar los siguientes pasos en la estacion de trabajo de adquisicion:

Seleccionar Admin < quality control< Physicist tab < Artifact
evaluation desde la pantilla del monitor de adquisicién y
posteriormente dar clic en el botén start
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= Verificar que el soporte de mama esté limpio

= Ubicar el phantom de campo plano sobre el soporte de
mama

= Retirar la paleta compresora y bajar el dispositivo entre 5y
7cm

=  Seleccionar Flat field conv y realizar una adquisicidn con la
siguiente técnica

Posicion del
Modo kVp Filtro Punto focal | sensor AEC

Auto time 28 Rh Largo 2

= Aceptar laimagen

=  Girar el phantom 180°

= Seleccionar desde el monitor de computador flat field conv
y realizar una adquisicidn con la siguiente técnica

Posicién del
Modo kVp Filtro Punto focal | sensor AEC
Auto time 28 Ag Largo 2

= Aceptar laimagen desde la pantalla de adquisicion

TOLERANCIA

e la imagen adquirida con el phantom debe estar libre de

artefactos (elementos que no corresponden a la imagen)

REFERENCIA

= Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

5.2.5 Exactitud y

Reproducibilidad del kVp

=  Evaluar la precisién y reproducibilidad del kVp

OBIJETIVOS
RESPONSABLE Fisico médico
RECURSOS » Kilovoltimetro
PERIODICIDAD = Inicial, anual, tras cambios

PROCEDIMIENTO

= Realizar los siguientes pasos en la estacién de trabajo de
adquisicion:

= Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab, kVp
Accuracy and Reproducibility, posteriormente dar clic en el
botdn start

= Ubicar el instrumento de medida (Kilovoltimetro) en el
soporte de mama asegurandose inicialmente, de cubrir el
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soporte de mama al menos con 0,5 mm de plomo o su
equivalente.

Posicionar el tubo a una distancia

Establecer al menos 3 valores de kV mds comunmente
utilizados

Realizar 4 exposiciones con cada uno de los valores
seleccionados de kV

TOLERANCIA

El kVp promedio no debe diferir del kVp
nominal en £ 5%

El coeficiente de variacion debe ser < 0,02

REFERENCIA

Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

Control de calidad en mamografia IAEA

5.2.6 Capa hemirreductora (CHR)

OBIJETIVOS Verificar que la capa hemirreductora del haz de rayos X es
adecuada para minimizar la dosis en la paciente
RESPONSABLE =  Fisico médico
= Camara de ionizacién calibrada para mamografia
RECURSOS = 7 laminas de aluminio de 0,1 mm
= 0,5 mm de plomo o algo para cubrir la superficie del
receptor de imagen
PERIODICIDAD Inicial, anual, tras cambios

PROCEDIMIENTO

Realizar los siguientes pasos en la estacion de trabajo de
adquisicion:

Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab, Beam
Quality- Half Value Layer Measurement, posteriormente
dar clic en el botdn start

Cubrir el soporte de mama, al menos con 0,5 mm de plomo
Realizar una adquisicion con la siguiente técnica

Posicion del
Modo kVp Filtro Punto focal | sensor AEC
Auto time 28 Ag Largo 2

Ubicar la cdmara de ionizacién a 4,5 cm sobre el soporte de
mama centrandola lateralmente, y a 4 cm de la pared
toraxica de tal manera que el volumen sensible de la
camara quede por completo dentro del campo de radiacién
Colimar el haz para cubrir el volumen sensible de la cdmara
Ubicar la paleta compresora aproximadamente en la mitad
de la distancia entre foco de rayos X y cdmara de ionizacién
Hacer una exposicion y registrar la lectura (repetir al menos
una vez)




67 |Pag

= Poner 0,3 mm de aluminio sobre la paleta compresora
cubriendo completamente el volumen activo de la cdmara
y hacer una exposicion con los mismos parametros
anteriores (verificar que la lectura obtenida es mas de la
mitad de la lectura sin filtro, de lo contrario se debe
emplear un espesor de aluminio mas delgado)

= Agregar 0,1 mm de aluminio y realizar una exposiciéon con
la misma técnica anterior

= Quitar todos los filtros y repetir la exposicidon con la misma
técnica

= Realizar este procedimiento para todas las combinaciones
anodo- filtro con que cuenta el equipo

OBSERVACION

expresiéon
UL = F;In (ZL—I;Z) —LF2 In (ZL—IZ:)
In (L—i)
Donde:

1. El valor del HVL puede ser calculado a partir de la siguiente

F; y F, son los espesores de los filtros utilizados

Ly es el valor de la medida sin filtro

Ly y L, son las medidas con filtro

2. Registrar el valor calculado de HVL en el formato designado para

ello

TOLERANCIA

Para kVp menores a 50, el HVL medido debe ser mayor a

(kVp/100 +0,03) en mmAl

REFERENCIA

= Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

5.2.7 Control automético de exposicion (CAE)

OBIETIVOS Evaluar el desempefio del control automatico de exposicién
RESPONSABLE Fisico médico
= Paleta compresora de 18 x 24
RECURSOS = Laminas de PMMA de 2, 4, 6 y 8 cm de espesor
PERIODICIDAD Inicial, anual, tras cambios

PROCEDIMIENTO

Realizar los siguientes pasos en la estacidn de trabajo de adquisicién:

=  Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab, Automatic
Exposure Control, posteriormente dar clic en el botén start
= |nstalar la paleta de 18 x 24
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= Ubicar laldmina de PMMA de 2 cm sobre el soporte de mama
verificando que el borde de esta esté alineado con el borde
gue corresponde a la pared toraxica en el soporte de mama

= Bajar el dispositivo con la paleta de compresién y realizar una
fuerza de compresidn que alcance el espesor de compresion
igual al del phantom usado

= Seleccionar Flat Field Conv y realizar una exposicién con la
siguiente técnica

Modo

kVp Usado clinicamente
Filtro

Punto focal Largo

Compensacion de
la exposicion 0

Posicion del sensor

AEC 2

= Registrar en el formato respectivo: el valor del indice de
exposicion, kVp, mAs, filtro y paso de compensacion de la
exposicidn si es necesario

= Aceptar laimagen en la pantalla de procedimiento

= Repetir los pasos anteriores con las [dminas de 4,6 y 8 cm

TOLERANCIA

Revisar la tolerancia del fabricante (ver manual a r 1999)

REFERENCIA

Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

5.2.8 Dosis glandular media (DGM)

Estimar la dosis glandular media para pacientes con mamas

OBIJETIVOS
conformadas de 50% de tejido adiposo y 50% de tejido glandular
RESPONSABLE Fisico médico
= Camara de ionizacién
RECURSOS =  Phantom ACR o ldminas de PMMA
= Paleta de compresion de 24 x 29
PERIODICIDAD Inicial, anual, tras cambios

PROCEDIMIENTO

Realizar los siguientes pasos en la estacidn de trabajo de

adquisicion:

= Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab, Breast
Entrance Exposure y Average Glandular Dose,
posteriormente dar clic en el botén start

= Ubicar la paleta compresora en el dispositivo respectivo

= (Colocar el phantom sobre el receptor de imagen
verificando que esté centrado lateralmente y que el borde
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que corresponde a la pared toraxica esté alineado con el
borde del receptor asociado a esta pared

= Ubicar la cdmara de ionizacién en el campo de rayos X
junto al phantom centrada a 4 cm desde el borde del
receptor que corresponde a la pared toraxica

= Asegurar que la cdmara quede completamente expuesta y
gue su posicidn no va a cambiar durante las exposiciones

= Bajar la paleta compresora hasta que quede en contacto
con la cdmara

= Seleccionar desde la pantalla de adquisicion ACR Phantom
Conv y adquirir con la siguiente técnica

Modo

kVp Usado clinicamente
Filtro

Punto focal Largo

Compensacion de
la exposicion 0

Posicion del sensor
AEC 2

= Adquirir 4 exposiciones en el modo AEC seleccionado y

registrar las medidas en el formato indicado

TOLERANCIA

<=3mGy

REFERENCIA

= Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

5.2.9 Calidad de imagen

OBIJETIVOS Asegurar que la imagen adquirida es consistente y proporciona una
adecuada calidad diagndstica
RESPONSABLE Fisico médico - Tecndlogo
= Phantom ACR
RECURSOS = Paleta de compresion de 18 x 24
PERIODICIDAD Inicial, anual, semanal, tras cambios

PROCEDIMIENTO

Realizar los siguientes pasos en la estacidon de trabajo de adquisicién:

= Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab, Phantom
Image Quality, posteriormente dar clic en el botdn start

=  Ubicar la paleta compresora en el dispositivo respectivo

= Colocar el phantom sobre el receptor de imagen verificando
gue esté centrado lateralmente y que el borde que
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corresponde a la pared toraxica esté alineado con el borde
del receptor asociado a esta pared

= Bajar la paleta compresora realizando una compresion para
un espesor igual o superior a 4,2 cm

=  Seleccionar desde la pantalla de adquisicion ACR Phantom
Conv y adquirir con la siguiente técnica

Punto | Posicion del Paso de
Modo focal sensor AEC | compensacion
Auto filtro Largo 2 0

= Adquirir 1 exposicién en el modo AEC seleccionado

= Registrar el kVp, mAs, filtro e indice de exposicidn en el
formato indicado

= Evaluar la imagen obtenida en el monitor de la estacién de
trabajo

= Aceptar laimagen

=  Fibras: 5
TOLERANCIA =  Grupo de microcalcificaciones: 4
= Masas: 4
REFERENCIA = Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

5.2.10 Estacion de trabajo

Garantizar la consistencia del brillo, contraste y visualizacion de la

OBIJETIVOS
imagen en la estacion de trabajo de lectura del radiélogo
RESPONSABLE Fisico médico - Tecnélogo
=  Monitor de estacién de trabajo
RECURSOS =  Fotdmetro
= Patrén SMPTE
PERIODICIDAD Inicial, anual, trimestral, tras cambios

PROCEDIMIENTO

Realizar los siguientes pasos en la estacién de trabajo de
adquisicion:

Seleccionar Admin, Quality Control, Physicist Tab, Diagnostic Review
Workstation Quality Control, posteriormente dar clic en el botdn
start
= Seleccionar el patron de prueba SMPTE
= |dentificar en la pantalla sobre el patron seleccionado el
nivel de blanco visualizado
= |dentificar en la pantalla sobre el patron seleccionado el
nivel de negro visualizado

TOLERANCIA

= Nivel de blanco: 300cd /m? + 6%
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* Nivel de negro: <1 cd/m?

REFERENCIA

= Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM

5.2.11 Relacién sefial ruido y contraste ruido

Asegurar la consistencia del receptor de imagen mediante la

OBJETIVOS
evaluacidn de la relacidn sefal- ruido y contraste - ruido
RESPONSABLE Fisico médico, tecnéloga
=  Phantom ACR
RECURSOS " Disco
= Paleta compresora de 18x 24
PERIODICIDAD Inicial, anual, semanal tras cambios

PROCEDIMIENTO

= |nstalar la paleta de 18x24

= Centrar el phantom sobre el dectector

= Poner el disco sobre el asegurando que este no va a incidir
en la evaluacidn de los demas elementos del phantom

= Bajar la paleta compresora

=  Adquirir una imagen y visualizar en la pantalla

TOLERANCIA

SNR =40
CNR + 15%

REFERENCIA

Quality Control Manual Selenia Dimensions 2D FFDM
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5.3 Implementacion del protocolo: resultados

5.3.1 Evaluacion de la unidad mamografica

Luego de realizar la respectiva inspeccion y evaluacién al mamaografo se obtuvieron los

resultados que se indican en la tabla 5-1. La descripcion de cada uno de los pardmetros

evaluados se encuentra en el anexo A.

Tabla 5-1: Reporte general de la evaluacion de la unidad de mamografia

Nombre de la instalacion

Centro de la Mujer FSFB

Modelo Lorad/Hologic Selenia Dimensions
Identidad de la sala Mamografia
Fecha de ejecucion Junio 5, 2017
PRUEBA FRECUENCIA RESULTADO

1. Evaluacion de la unidad mamografica Anual Pasa

] Distancia fuente receptor de imagen Pasa
2. Parametros = Anual
geométricos Compresion Pasa

Resolucién espacial Pasa

3. Colimacion Anual Pasa
4. Evaluacién de artefactos Anual- semanal Pasa
5. Reproducibilidad y exactitud del kVp Anual Pasa
6. Calidad del haz - Capa Hemirreductora (CHR) Anual Pasa
7. Control automatico de exposicion (CAE) Anual Pasa
8. Dosis glandular media Anual Pasa
9. Calidad de imagen Anual- semanal Pasa

5.3.2 Parametros geométricos

Distancia fuente — receptor de imagen

Al realizar la medicion de la distancia entre la fuente y el receptor de imagen se obtienen

los datos presentados en la tabla 5-2, donde se puede evidenciar que el valor obtenido

esta dentro de la tolerancia recomendada.
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Tabla 5-2: Distancia entre la fuente y el receptor de imagen

DISTANCIA FUENTE — RECEPTOR DE IMAGEN
Distancia medida [cm] 70
Valor minimo aceptado [cm] 60
Resultado Pasa

Compresion

En la tabla 5-3 se presentan los resultados obtenidos al evaluar el indicador de
compresion. De estos resultados se concluye que el equipo presenta una adecuada

compresion en los modos manual y automatico.

Tabla 5-3: Resultados indicador de fuerza de compresién

COMPRESION
Indicador de Va!or o
. obtenido en | Desviacién
la unidad
la balanza
Compresién automatica [Ibf] 28,7 30 0,919
Compresién manual [Ibf] 37,2 39 1,27
El indicador de la fuerza de compresion
de la unidad mamografica debe estar
Criterio de evaluacion entre 25y 45 libras fuerza
Desviacion <4,5 Ibf
Resultado Pasa

Resolucién espacial

El mamdégrafo evaluado resuelve muy bien las lesiones o estructuras pequefias que se
puedan presentar en una determinada mama. Los valores e imagen obtenida se indican
en la tabla 4-4, estos valores se encuentran dentro de la tolerancia establecida por el
ACR



74| Pag

Tabla 5-4: Valores obtenidos al evaluar la resolucion espacial

RESOLUCION ESPACIAL
Valor nominal del punto focal 0,3
Parametros de adquisicion Objetivo/ filtro W/Rh

kVp 28

mAs 120
Puntaje Puntaje de lineas pares 7
Tolerancia Lineas pares 27
Resultado

5.3.3 Colimacidén

= La suma de la desviacién de los bordes del campo de radiaciéon y el campo de
luz es inferior al 2% de la distancia entre la fuente y receptor de imagen

= No se presenta desviacion entre el campo de radiacion y los bordes del receptor

Tabla 5-5: Resultado de la prueba de colimacion

DESVIACION ENTRE EL CAMPO DE RADIACION Y EL CAMPO DE LUZ
Blanco/ Filtro W/Rh | W/Rh
Parametros de adquisicién Paleta de compresion [cm] 24 x29 | 24 x 29
SID [cm] 70 70
Desviacion borde izquierdo |_dev (mm) 5
Desviacion borde derecho D_dev (mm) 6
Suma desviaciones corregidas 1+D (cm) 11 11
Suma como % de SID 1,57 1,57
Desviacion borde anterior A_dev (mm) 2 2
Desviacion del borde del pecho P_dev (mm) 4 4
Suma desviaciones corregidas A+P (mm) 6 6
Suma como % de SID 0,86 0,86
Resultado Pasa/Falla: -—-"

DESVIACION ENTRE EL CAMPO DE RADIACION Y EL BORDE
DEL RECEPTOR DE IMAGEN

Desviacion borde izquierdo |_dev (mm)

% de desviacion 0 0

Desviacion borde derecho D_dev (mm)
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% de desviacion 0 0

Desviacion borde anterior A_dev (mm)

% de desviacion 0 0

Desviacion del borde del pecho P_dev (mm)
% de desviacion 0 0

Resultado Pasa/Falla: !—!l

5.3.4 Artefactos

Se realiz6 la adquisicion al simulador acrilico empleando los diferentes filtros del
sistema, seguido a cada adquisicion se realizo la inspeccién visual verificando que no
se presentaban artefactos, el montaje y una de las imagenes obtenidas se indican en
la figura 5-3

&

Figura 5-3: Evaluacion de artefactos con simulador Gammex modelo 156

Tabla 5-6: Resultado de la evaluacion de artefactos

EVALUACION DE ARTEFACTOS

Blanco/ Filtro W/Rh | W/Ag | W/Rh | W/Ag
. c Punto focal Largo | Largo | Corto | Corto
Parametros de adquisicion
kVp 28 28 28 28
Sensor AEC 2 2 2 2

Resultado Pasa Pasa || Pasa | Pasa

No se evidencian artefactos en

Observaciones las adquisiciones realizadas con

los diferentes filtros
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5.3.5 Exactitud y Reproducibilidad del kVp

Las desviaciones y coeficientes de variacion determinados a partir de los kVp

empleados clinicamente indican un comportamiento estable de la unidad respecto a la

reproducibilidad y exactitud de este pardmetro como lo indica la tabla 4-7

Tabla 5-7: Resultados de la prueba de exactitud y reproducibilidad del kVp

Exactitud y repetibilidad del kVp

kVp clinico kVp clinico kVp clinico
bajo alto
kVp nominal 26 28 30
Parametros de Blanco/filtro W/Rh W/Rh W/Rh
adquisicion Punto focal 0,3 0,3 0,3
mAs 100 100 100
kVp medido 1 27 28,9 31,2
kVp medido 2 27 28,8 31,2
kVp medido 3 27 28,9 31,2
Datos obtenidos kVp promedio 27 28,9 31,2
Desviacidn estandar 0 0,06 0
Coef de variacién 0 0,002 0
kvp prom- kVp nom 1 0,87 1,2
Tolerancia kvp prom- kVp nom +5
Resultado Pasa - No pasa Pasa ” Pasa ” Pasa
Tolerancia Coef de variacidn <2
Resultado Pasa - No pasa Pasa Pasa Pasa

5.3.6 Capa hemirreductora (CHR)

Los valores obtenidos en la ejecucion de esta prueba permiten identificar que la capa

hemirreductora del haz de rayos X es adecuada para minimizar la dosis de la paciente

en mama cuando el kVp empleado es inferior a 50.

Tabla 5-8: Valores obtenidos para CHR

Parametros de adquisicién

CAPA HEMIRREDUCTORA (CHR)
Blanco/filtro W/Rh | W/Rh | W/Rh | W/Rh
kVp nominal 26 28 30 32
mAs 120 120 120 120
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Resultados HVL [mmAl] | 0,406 | 0,437 | 0,437 | 0,491 |
Tolerancia HVL > (kVp/100) + 0,03[mm Al]

kVp/100 +0,03 [mmAl] 0,29 0,31 0,33 0,35
Resultado Pasa - No pasa Pasa | Pasa || Pasa | Pasa

5.3.7 Dosis Glandular Media (DGM)

Teniendo en cuenta que el tejido glandular es la parte mas sensible de la mama en
cuanto a los efectos de la radiacion y que la dosis glandular media no puede medirse
directamente, esta prueba se realizé con los factores técnicos y condiciones usadas
clinicamente para una mama estandar. El resultado de la DGM (1,19 mGy) obedece a
valores por debajo de las tolerancias establecidas en los protocolos del ACR y del

fabricante de la unidad, conservando la calidad de imagen.

Tabla 5-9: Valores obtenidos para dosis glandular media

Blanco/filtro W/Rh
Pardmetros de adquisicion kVp nominal 28
mAs 100
Modo AEC Manual
HVL medido
(mmAl) 0,508
EXPOSICION DE ENTRADA EN MAMA
mGy mAs
Exposicidn 1 4,036 96
Exposicidn 2 4,039 96
Exposicidn 3 4,038 96
Exposicion 4 4,031 96
Promedio 4,036 96
Desviacion estandar 0 0
Coeficiente de variacion (CV) 0 0
Tolerancia Cv <0,05
Resultado Pasa Pasa
DOSIS GLANDULAR MEDIA (DGM)
Inverso al cuadrado corregido 1,000
Factor de conversion de dosis 0,283
Factor s para W/Rh 1,042
Dosis glandular promedio (DGM) 1,195
Tolerancia <3mGy
Resultado Pasa
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5.3.8 Control Automatico de exposicion (CAE)

Tabla 5-10: Evaluacion del CAE

del valor del pixel promedio,

CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (CAE)
Espesor del " .
phantom | Modo AEC | kVp | mAS | Blanco/filtro | IE | CNR* valor de'plxel Variacion
corregido (%)
(cm)
2 Auto filtro | 28 26 W/Rh 359 1 309 3,96
4 Auto filtro | 28 79 W/Rh 369 1 319 3,84
6 Auto filtro | 28 252 W/Rh 380 1 330 3,71
8 Auto filtro | 33| 258 W/Ag 606 1,7 327 3,74
Valor promedio de pixel 3,81
corregido 321
. Si el valor de pixel para cada espesor varia mas del 10%
Tolerancia

la prueba no pasa

*Factores de correccion

5.3.9 Calidad de imagen

Resultado

Pasa

Se evaluo la calidad de imagen en mamografia a partir de la adquisicion de una imagen

al Phantom que simula la composicion de una mama estandar conformada de 50% de

tejido glandular y 50% de tejido adiposo en la que se pueden presentar fibras,

microcalcificaciones y masas. Esta evaluacion se hizo comparando las tolerancias

presentadas en el manual del fabricante y en el protocolo del ACR. La imagen adquirida

para asignacion de puntaje fue evaluada por el fisico, una tecnologa y dos radiélogos

con el fin de obtener una lectura fiable.

Los resultados obtenidos se presentan en la tabla 5-11. Estos resultados estan dentro

de la tolerancia establecida para evaluacion de calidad de imagen utilizando el phantom

para mamografia del ACR; en el anexo B se encuentran los pardmetros de asignacion

de puntaje para la evaluacién de fibras, microcalcificaciones y masas.

Tabla 5-11: Comparacion del puntaje obtenido en la evaluacion del phantom para
calidad de imagen

EVALUACION DE LA CALIDAD DE IMAGEN

Fibras

Microcalcificaciones

Masas

Tolerancia (Hologic)

25

24

24
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Tolerancia (ACR) >4 >3 >3
Phantom ACR 5 4 4
Resultado Pasa Pasa Pasa

Figura 5-4: Montaje y adquisicién de la prueba de calidad de imagen.

= Serealizaron diversas jornadas de capacitacion a las tecnélogas de la Fundacion
encargadas de realizar la adquisicién de imagen en los equipos de mamografia,
las pruebas inicialmente fueron realizadas por Fisica médica y posteriormente
se socializo con las tecndlogas las pruebas que ellas debian realizar

semanalmente.

= Se realiz6 un seguimiento desde fisica médica a la prueba de control de calidad
de imagen realizada por las tecndlogas, en las figuras 5-5, 5-6 y 5-7 se puede
ver que los valores obtenidos se encuentran dentro de las tolerancias
establecidas por el fabricante, 5 fibras, 4 masas y 4 grupos de

microcalcificaciones.

= La prueba de compresion empleando el phantom CIRS 015 se realiz6
semanalmente durante un afio los resultados obtenidos se muestran en la figura
4-6. La evaluacion de esta prueba se hace verificando que la diferencia del valor

obtenido al realizar la compresion con el valor del espesor real esté en + 5%.

= Aunque el protocolo se establecié con esta unidad de mamografia, la intencién
es poder implementar este en todos los equipos de mamografia que tiene la
Fundacién y de ser posible contribuir en la ejecucion del establecimiento de

controles de calidad en otras instituciones a partir de la experiencia obtenida.
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Convenciones
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Figura 5-5: evaluacion de fibras en la prueba de calidad de imagen realizada con el phantom

para mamografia CIRS 015.

Esta prueba se realiza semanalmente, las graficas indican los

resultados obtenidos agrupados por trimestre .
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Convenciones
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Figura 5-6: Evaluacién semanal de masas y microcalcificaciones en la prueba de calidad de

imagen realizada con el simulador fisico modelo CIRS 015. Las pruebas se realizan semanalmente

las graficas indican los resultados obtenidos en el transcurso de un afio agrupados por trimestre
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Figura 5-7: Seguimiento trimestral a la prueba de compresion realizada semanalmente por las
tecnologas

Si bien el seguimiento se realiza a todas las pruebas semanales, los resultados
mostrados graficamente permiten identificar con mayor facilidad los valores que estan
por fuera de las tolerancias, en este caso la calidad de imagen y la compresion porque
el resultado final de la mamografia debe ser una imagen de éptima calidad que permita
identificar (debido a su conformacién) cualquier anomalia dentro de ésta y la compresion
porque si no se ejerce la adecuada se puede lastimar a la paciente o generar movimiento
en la mama lo que hace necesario repetir el estudio.

5.4 Acreditacion del Colegio Americano de Radiologia

en mamografia digital

Los resultados obtenidos tras la ejecucién del control de calidad en esta unidad de
mamografia se enviaron al ACR para ser sometidos a un proceso de acreditacion, luego
de la respectiva evaluacion por expertos en mamografia se obtuvo la aprobacion por
parte de los evaluadores en esta especialidad como se indica en el anexo D, de esta

manera la FSFB se convierte en el primer hospital de Colombia en alcanzar este
reconocimiento.
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6. Conclusiones y recomendaciones
6.1 Conclusiones

Se establecio el programa de control de calidad para mamografia digital de la Fundacion
Santa Fe de Bogotd teniendo como referencia protocolos establecidos de otras

instituciones reconocidas en este ambito.

Se obtuvieron resultados satisfactorios acorde a los planteados por el fabricante, entre
los que cabe resaltar la puntuacion para fibras (5) microcalcificaciones (4) y masas (4)
en la evaluacion de calidad de imagen, de igual manera se obtuvo un valor para la dosis
glandular media de 1.2 mGy, valor significativamente inferior a la tolerancia de 3 mGy

establecida por el ACR.

Los resultados obtenidos después de la ejecucion de las pruebas permitieron que esta
unidad mamogréafica se someteria a un proceso de acreditacion internacional con el
ACR; posterior a la evaluacion por expertos en mamografia de la documentacién
enviada, la Fundacion Santa Fe obtuvo el sello de calidad en esta modalidad de
imagenes diagndsticas convirtiéndose en la primer institucién a nivel nacional y la
segunda a nivel Latinoamérica en alcanzar este sello de calidad lo que indica que es
posible realizar mamografias de alto nivel diagnéstico que repercuten en la calidad de

vida de las pacientes.
6.2 Recomendaciones

El constante acompafamiento y capacitacion a las tecndlogas encargadas de realizar
mamografias en la ejecucion de los controles de calidad y en la interpretacion de los
resultados obtenidos permite que haya mayor confiabilidad frente a la adecuada

implementacion de los controles de calidad y de esta manera se pueda realizar una
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evaluacion permanente del funcionamiento del mamaégrafo lo que repercute en la calidad

de vida de las pacientes.

Es importante que las personas encargadas de realizar los controles de calidad
socialicen no solo los resultados obtenidos si no también los procesos seguidos para

establecer protocolos de control de calidad.

Divulgar la experiencia obtenida en el proceso de acreditacion, tanto a nivel local como
nacional de tal forma que dia a dia sean mas los mamdgrafos a los que se les realiza

un correcto control de calidad alcanzando imagenes de calidad.

Realizar un seguimiento a la dosis glandular media (DGM) para poder contribuir en
estudios asociados al establecimiento de niveles de referencia en mamografia digital a

nivel local y nacional.

Establecer y ejecutar controles de calidad requiere tanto de recurso humano cualificado
que involucra particularmente al fisico médico y la tecndloga, como de tiempo para el
entrenamiento del personal frente al conocimiento e implementacién de las pruebas a

desarrollar para realizar el respectivo control de calidad.

El fisico médico desempefia un papel fundamental en los procesos de acreditacion tanto
a nivel nacional como internacional puesto que es quien debe asumir el liderazgo en la

ejecucion y andlisis de resultados de los controles de calidad
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ANEXO A: Caracteristicas basicas del generador

GENERADOR

CARACTERISTICAS

Alta Frecuencia

Generador de Alta Frecuencia Potencial Constante tipo
inversor controlado por microprocesador.

Potencia (KW}

7.0 KW maximo (ISOWAT), 200mA a 35KV

Rango de Kup

20-39Kvp en 2D/20-49 Kvp en 3D

Rango de mAs

3-400 mAs

Rango del tiempo de exposicion [mseg/seg)

300 mseg /2,5 seg

Rango de mA

De 10 a 200 mA en Foco Grueso
De 10 a 50 mA en Foco Fino

ANEXO B: Caracteristicas basicas del tubo

TUBO DE RAYDS X

CARACTERISTICAS

Modelo Tubo RX

M113-T

Modelo Coraza

B115

Anodo Anodo Rotatorio de Tungsteno(W), Bi-Angular
Ne de R.P.M 9500 R.P.M (High Speed)
Tipo de refrigeracion Aceite+ Aire
Diametro del Anodo 77 mm

Ansulo del Anodo

102 Foco Fino / 162 Foco Grueso

Tiempo para alcanzar la maxima velocidad

Entre 1,3 y 2 segundos

Capacidad Termica del dnodo (HU)

300.000 HU [222K]Joules)

Tasa de Disipacion Célorica méaxima del anoda

60.000 HU/min

Capacidad térmica de la Coraza (HU)

860 KHU

Tamafio de Focos

Fino=0,1 mm
Grueso =0,3 mm

Corrente de Tubo maxima

200 mA

Material y espesor de |a ventana de salida

Berilio, 0,63 mm

Filtracion

0,050 mm de Rhodio(Rh)/0,050 mm de Plata(Ag)/ 0,70
mm de Aluminio (Al) solo para 3D
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ANEXO C: Descripcion de los pardmetros evaluados en la

unidad mamogréafica Selenia Dimensions FSFB

Caracteristica

Descripcion

Si/No/N.A.

Movimiento de la
unidad: tubo-
receptor de
imagen

La unidad es capaz de fijarse en cualquier posicidn para la cual esta
disefada para funcionar, es mecdnicamente estable y todas las partes se
mueven de manera suave, sin obstrucciones al movimiento.

Si

El mecanismo no falla en caso de interrupcién de la energia eléctrica

Si

El soporte del receptor de imagen esta libre de vibraciones y los seguros
y/o frenos funcionan correctamente

Si

Tamaios del
receptor de
imagen

Los sistemas utilizados para procedimientos de magnificacion son capaces
de funcionar con la grilla removida entre la fuente y el receptor de la
imagen.

Si

Campo de luz

Para cualquier sistema de mamografia con un haz de luz que pase a través
del dispositivo de limitacidon de haz de rayos X, la luz debe proporcionar
una iluminacion media de no menos de 160 lux (15 ft-cd) a 100 cm o la
maxima distancia de receptor de imagen- fuente (SID), la que sea menor.

Si

Magnificacion

Los sistemas utilizados para realizar procedimientos de resolucidon de
problemas no intervencionistas tienen la capacidad de magnificacién
radiografica disponible para su uso por el operador.

Si

Los sistemas utilizados para procedimientos de magnificacion deben
proporcionar al menos un valor de magnificacion dentro del rango 1.4 a
2.0.

Si

Seleccion de
punto focal

Cuando hay mas de un punto focal, el sistema indica antes de la
exposicién, cual punto focal esta seleccionado.

Si

Cuando el sistema posee mas de un blanco, se indica antes de la
exposicién, el material blanco preseleccionado.

Si

Cuando el blanco y/o punto focal son seleccionados por un algoritmo del
sistema que se basa en la exposicidn o en una exposicién de prueba, el
sistema muestra después de la exposicion, el blanco y/o punto focal
realmente utilizados durante la exposicion.

Si

Aplicacion de la
compresion

Cada sistema proporcionara una compresion automatica, activada por
controles manos libres operables desde ambos lados del paciente.

Si

Cada sistema debera proporcionar controles de compresidn de ajuste fino
operables desde ambos lados del paciente.

Si

Paleta de
compresion

Los sistemas deben estar equipados con paletas de compresion de
diferentes tamafios que coinciden con el tamafio de todo el campo de un
receptor de imagen proporcionado por el sistema.

Si

Las paletas de compresion deben ser planas y paralelas al soporte del
seno y el paralelismo no debe desviarse en mas de 1,0 cm en cualquier
punto de la superficie de la paleta de compresiéon cuando se aplica
compresion.

Si

El borde de la pared toracica de la paleta de compresidon sera recto y
paralelo al borde del receptor de la imagen.

Si

Se puede activar la liberacion de compresién manual de emergencia en
caso de fallo de alimentacion

Si
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La seleccién manual del mAs o al menos uno de sus componentes (mA y/o
tiempo) debe estar disponible.

Si

Los factores técnicos (kVp y ya sea el mA o los segundos, o el mAs) que
seran utilizados durante una exposicion, deben estar indicados antes de
empezar la exposicidn, excepto cuando se usa el CAE, en cuyo caso los
factores técnicos que son fijados antes de la exposicion deben ser
indicados.

Seleccion del
factor técnico

Siguiendo el modo de uso CAE, el sistema debe indicar el kVp real y mAs
(o mA y tiempo) utilizados durante la exposicion.

Si

lluminacion**

La instalacidn contard con condiciones de luz especiales para la
iluminacion de las peliculas, capaces de producir niveles de luz mayores
qgue los proporcionados por los negatoscopios, a disposicion de los
médicos intérpretes.

Si

Dispositivos de
enmascaramiento
de pelicula**

El kVp promedio no debe diferir del valor nominal en mas del +5% del kVp
nominal

Si

Evaluacion de la
calidad del haz

El coeficiente de variacion debe ser <0.02.

Si

Reproducibilidad
y exactitud del
kVp

Sila suma de las desviaciones de los bordes izquierdo y derecho o anterior
mas el borde del pecho excede 2% de SID, busque el ajuste de servicio
técnico.

Si

Si el campo de radiacién excede el receptor de imagen en cualquier lado
en mas de + 2% de SID o si el campo de radiacién cae dentro del receptor
de imagen en el lado de la pared tordcica, busque el ajuste de servicio.

Si

Evaluacion de la
colimacion

Si el borde de la pared tordcica de la paleta de compresiéon esta dentro
del receptor de la imagen o se proyecta mas alld del borde de la pared
tordcica del receptor de la imagen en mas del 1% de SID, busque la
correccion del servicio.

Resultado
general

Pasa - Falla

Si
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ANEXO D: Formato para registrar resultados de control de

calidad semanal

Hospital PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD EN MAMOGRAFIA DIGITAL )
%I? Universitario EVALUACION GENERAL DEL MAMOGRAFO :
. SEGUIMIENTO SEMANAL |
DATOS DEL EQUIPO
M. de serie Modelo | Selenia Hologic Ubicacion Mamografia DID
Fabricante Lorad  |Afio de fabricacion | 2009 Evaluacion Semanal
Fecha
Semana 1 2 3 4 5
Tecnologa

1. CALIBRACION

Pasa
Falla

Observacion

2. ARTEFACTOS

Si
No
Observacion

3. CALIDAD DE IMAGEN
Paleta 24x29 | 24x29 | 24x29 | 24x29 | 24x29 | 24x29 [24x29|24x 29| 24x 29| 24x 29
Modo AEC

Conv Tomo Conv Tomo Conv Tomo | Conv | Tomo | Conv | Tomo

Blanco/fFiltro
kvp
mAs

Espesor comprimido (mm)

Fuerza de compresién (Ibf)
Artefactos (Si / No)

Fibras (5)
Microcalcificaciones (4)
Masas (4)

AGD [mGy)

Resultado general

Observacion

4, RELACION SENAL RUIDO
MODO AEC Auto filtro | Expos 0 El
KvP f mAs

SNR (> 40)

CNR

CNR CHANGE (15 %)
AGD (mGy)
Observacion

5. INDICADOR DE COMPRESION
Espesor del phantom {cm) 4,2 Tolerancia +0,5cm

indicador

Diferencia

Pasa/No pasa

6. MONITOR ESTACION DE ADQUISICION
Estacion 1 1 1 1
Monitor 1 1 1 1
Prueba de conformidad (P/NP’
Prueba visual (P/NP)
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ANEXO E: Certificado de acreditacion en mamografia digital de

la FSFB obtenido por el Colegio Americano de Radiologia

.hmg_lm ar
RADIOLOGY
Mammography Accreditation Approval Report

September 26, 2017
Privileged and Confidential = Peer Review

Rejease or dscosure of this document |s probibited
in accordance Wil Code of Virgnia B.O1-581.17

LUIS F SERRAND, M.D.

Fundacion Santa Fe de Bogota

CARRERA T Mo 117 - 15

DEPARTAMENTO DE RADIOLOGIA PISO 3
BOGOTA 11001000, Colombia

SUBJECT: MAP ID# 50876, Fundacion Santa Fe de Bogota, Unit # 01
Drear Dr. SERRANO:

The American College of Radiology's Committee on Mammography Accreditation is pleased to inform you
that the above-named mammography unit has been GRANTED ACCREDITATION for a period of 3 years.

Accreditation iz granted if your facility has met all of the testing criteria established by the ACR Committee on
Mammography Accreditation for 1) clinical image quality and 2) phantom image quality. Your mammography unit's results
are presented in the following table:

MAP ID-Unit #: 50876-01 Unit Year & Manufacturer: 2011 Lorad Medical Systems Inc.
ACR Pe_’f"f’“““ce Your Unit's Results Ewvaluation
Criteria
Meet criteria for
positioning,
compression,
Clinical Image Quality exposurs level, See comments, if applicable [ACCEPTABLE
contrast, sharpness,
noise, artifacts, and
lab=ding.
=4 0 fibers Fibers = 5.75
Phantom Image Quality 23.0 speck groups  |Speck Groups =4.0 IACCEPTABLE
=3.0 masses Masses =45
Crverall Accreditation Outcome ACCREDITATION GRANTED

Standardized scoring procedures were used in the review of all images and data submitted for evaluation:

1. The clinical images must be passed by 2 radiclogist reviewers in order to receive accreditation. During the review,
8 image quality categories are scored for each case. Additicnal comments may be provided by the reviewers to
further improve image quality; they are recorded in the clinical image reviewer section of this report.

2. The phantom image must be passed by 2 medical physicists and must show an average of at least 4.0 fibers, 3.0
speck groups and 3.0 masses. See the 1999 ACR Qualify Control Manual for the evaluation criteria used by the
reviewers. If additional comments are provided by the reviewers to improve image quality, they appear in the
phantom image reviewer comments seclions of this report.

AMERICAN COLLEGE OF RADIOLOGY, 1891 Preaton White Dirve, Reston, Virgizia 201914326 (7036453500 Page 1/8
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MAF ID #: 50878-01
September 26, 2017

Reguirements for Maintaining Accreditation

# Please post the ACR Accreditation Certificate in a location visible to patients and affix the Accreditation Decal to the
mammaography unit.

« You must maintain compliance with all ACR accreditation criteria throughout the duration of your 3-year
accreditation. Alzo note that the lead interpreting physician has the overall responsibility for the facility's quality
assurance program. We strongly recommend that vou review your guality assurance and personnel gualification
logs periodically with yvour OC mammography technologist to verify that vou mest these requirements.

= As s00n as possible, you must update your records on your accreditation home page if your facility:
1. Changes its supervising radiclogist (i.e., l=ad interpreting physician), name, owner or address.

2. Changes (i.e., removes, adds or replaces) its mammography unit(s) as soon as possible so that we may
advise you of the appropriate required testing to maintain accreditation.

3. |s permanently closing.

#« The ACR Mammography Accreditation Program requires that you participate in an annual update. Each year, on
approximately the anniversary of your accreditation, we will notify you to update us of any changes in facility
information.

» Approximately 8 months prior to the expiration of your accreditation, we will notify you to begin the accreditation
renswal process. The entire process should take approximately six months 2o it will be important to return these
completed matenals in a timely manner so that your ACR accreditation does not expire.

= Although you may advertise the ACR accreditation status of your mammography equipment, the ACR logo may not

ACR
be used in your advertisements. piggissy is a registered frademark and service mark of the Amencan College of
Radiology.

The ACR"s Committee on Mammography Accreditation sincerely hopes you will find this report helpful in improving
image quality at your facility. Please visit the ACR website at www acraccreditation org or call the ACR Breast Imaging
Accreditation Information Line at (800) 2275440 if you have any questions.

Finally, we hope you proudly display your new ACR Accreditation Cerificate so that it is visible to all of your patients. It
signifies that your facility provides this essential service to your community at the highest standards of the radiclogy
profession.

Sincerely yours,

Gos I libspd w0

Jean Weigert, M_D.
Chair, Committee on Mammography Accreditation

AMERICAN COLLEGE OF RADIOLOGY, 1871 Preston White Didve, Reston, Virgizds 201914326 (T0364E-8200 Page2/8
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