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Presentacion

El cdncer de mama es un problema
de salud publica, no prevenible, que afec-
ta las mujeres en nuestro pais, con la mas
alta tasa de incidencia y la segunda en
mortalidad entre todos los tipos de cén-
cer. Uno de los componentes principales
en la deteccion temprana del cancer de
mama son los programas de tamizaje con
mamografia. La mamografia es la mejor
herramienta disponible y su efectividad
ha sido demostrada en sistemas de alta
calidad, con un mantenimiento y una ca-
libracién apropiada.

En la actualidad, y en el marco del
programa para la deteccion temprana
de céncer de mama, propuesto por el
Instituto Nacional de Cancerologia en
coordinacion con el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, se recomienda la de-
teccion temprana para mujeres sintoma-
ticas independientemente de la edad, y
la tamizacion de base poblacional orga-
nizada mediante mamografia de dos pro-
yecciones, cada dos afos, para mujeres
asintomaticas entre los 50 y 69 afios. Esto
supone el ofrecimiento sistematico de la
mamograffa y el examen clinico a toda
mujer que entre en contacto con los ser-
vicios de salud por cualquier motivo, en el
rango de edad propuesto.

£ INSTITUTO NACIONAL
: DE CANCEROLOGIA

Reconociendo el progresivo incre-
mento en el nimero de unidades ma-
mograficas en Colombia que emplean
tecnologia digital, y con el proposito de
mantener los sistemas de mamografia en
sus condiciones optimas, mejorando la
calidad de las imagenes de manera soste-
nible y la proteccion radioldgica en las pa-
cientes, con la menor dosis de radiacion
posible, se decidid elaborar el presente
documento como base para el desarrollo
y consolidacion de un programa de con-
trol de calidad en los servicios de mamo-
grafia digital.

En Colombia, de acuerdo con el Arti-
culo 118 del decreto Ley 019 de 2012 de
la Presidencia de la Republica, se cambia-
ron las condiciones de funcionamiento
de los servicios de oncologia incluidos los
de mamografia, los cuales solo podran
prestar sus servicios siempre que cuen-
ten con verificacion previa por parte del
Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Las condiciones técnicas evaluadas en el
presente trabajo, sirven como base para
la verificacion de los nuevos servicios de
mamografia que pretendan entrar en
funcionamiento.

Este documento toma como referen-
Cia la experiencia desarrollada en el ma-
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nual “Control de calidad para los servicios
de mamografia analégica’, producto en-
marcado en el programa para la detec-
cién temprana de céncer de mama en
Colombia y constituye una adaptacion

del documento oficial del Organismo
Internacional de Energia Atémica (OIEA)
"Quality assurance programme for digital

mammography”.

INSTITUTO NACIONA
DE CANCEROLOG,
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Introduccion

En el mundo, el cancer de mama es
el tipo de cancer mas comun entre la po-
blacidon femenina; se estima que se pre-
sentan cerca de 1.400.000 casos nuevos
por afo. En muchos paises, las tasas de
incidencia del cancer de mama se han
incrementado entre un 30-40% desde
1970, con un notable aumento entre las
mujeres mayores de 50 afos, aunque la
incidencia para mujeres menores a 50
anos también estd aumentando. Las tasas
de incidencia varian en los diferentes pai-
ses del mundo siendo superiores a 80 por
100.000 en los paises de altos ingresos,
-con excepcion del Japdn-y més bajas de
40 por 100.000 mujeres en los pafses de
medianos y bajos ingresos [1].

En Colombia, para el periodo 2002
- 2006 el cancer de mama ocupé el pri-
mer lugar de incidencia con una tasa de
36,4 por 100.000 mujeres lo que significa
7.000 casos nuevos al afo. En términos
de la mortalidad, ocupa el tercer lugar
por cancer en mujeres después del can-
cer de cuello del Utero y de estdbmago
pero ha mostrado una tendencia al incre-
mento en los Ultimos anos; la tasa actual
de mortalidad por esta causa es 9,5 por
100.000 mujeres, es decir, cerca de 2.000
muertes anuales y, a diferencia de los pai-
ses desarrollados, una clara tendencia al

£ INSTITUTO NACIONAL
: DE CANCEROLOGIA

incremento de la mortalidad en la dltima
década. De acuerdo con el atlas de mor-
talidad por cancer en Colombia, el mayor
riesgo de muerte se encuentra en las ca-
pitales departamentales de las grandes
ciudades del pafs, lo cual ha sido explica-
do por una mayor prevalencia de factores
de riesgo en las zonas urbanas en donde
se concentra la poblacion de mayores in-
gresos [2,3].

Contrasta el hecho que, a pesar que
en los paises desarrollados se registran las
tasas mas altas de incidencia por cancer
de mama, se ha observado una reduccion
de la mortalidad por esta causa. Este he-
cho se explica por la implementacién de
acciones de detecciéon temprana vy trata-
miento oportuno, acciones que permiten
que las mujeres tengan acceso a la tami-
zacién con mamografia, lo que permite
hacer el diagnostico en estadios muy
tempranos en ausencia de signos o, en
estadios localizados, situaciones que per-
miten la realizacion de tratamientos con
intencién curativa [4,5].

En Colombia, el Instituto Nacional de
Cancerologfa en coordinacion con el Mi-
nisterio de Salud y Proteccion Social, ha
implementado un programa piloto parala
deteccion temprana de cancer de mama
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que tiene como sustento la evidencia
cientifica y las caracteristicas del sistema
de salud colombiano. En la actualidad, y
en el marco de este programa, se reco-
mienda la deteccidn temprana para mu-
jeres sintomdticas independientemente
de la edad, y la tamizacion de base pobla-
cional organizada mediante mamografia
de dos proyecciones, cada dos afos, para
mujeres asintomaticas entre los 50 y 69.
Esto supone el ofrecimiento sistematico
de la mamografia y el examen clinico a
toda mujer que entre en contacto con los
servicios de salud por cualquier motivo,
en el rango de edad propuesto [6].

La mamograffa es una técnica radio-
logica compleja debido a la estructura
anatémica de la mama, la cual se compo-
ne de tres tipos de tejidos, adiposo, fibro-
conectivo y glandular, distribuidos sin se-
guir un patrén determinado. La anatomia
de la mama varfa de mujer a mujer, asf
como con la edad, y a esto hay que afadir
las diferencias de espesor de la mama en-
tre la parte correspondiente al pezén vy la
contigua al térax. Dentro de este contex-
to resulta especialmente dificil visualizar
los detalles de interés diagndstico, como
lo son masas, estructuras fibrosas y micro-
calcificaciones, que son caracteristicas y
sehales del cancer, debido a que las pro-
piedades de atenuacién del haz de rayos
X son muy similares a las de los tejidos
que las rodean. Su deteccidon es ademas
especialmente dificil cuando se intenta
realizar un diagnéstico precoz debido al
tamafo y masa. Por esta razén, el examen
de mamografia, entre todos los otros pro-
cedimientos con rayos X, requiere la mas

alta calidad de la imagen y un excelente
contraste.

Como parte del programa piloto para
la deteccién temprana de céncer de
mama, se ha considerado fundamental la
necesidad de implementar programas de
aseguramiento de la calidad para los ser-
vicios de mamografia, los cuales deben
garantizar la obtencion de imagenes de
alta resolucion que permitan un reporte
confiable y, ademas, deben garantizar la
proteccién radiolédgica a las pacientes. Las
imagenes de baja calidad, ademas de di-
ficultar la interpretacion, incrementan el
numero de examenes adicionales (ultra-
sonido y biopsias) y crean ansiedad inne-
cesaria en las pacientes; eventualmente,
disminuyen el valor de la mamografia
como prueba de tamizacion.

La Organizacion Mundial de la Salud
define como aseguramiento de la cali-
dad el “conjunto de acciones planificadas
y organizadas para garantizar que las
imdgenes producidas tengan una calidad
suficientemente elevada que permita ob-
tener en todo momento la informacion
diagnéstica adecuada, al menor coste
posible y con la minima exposicién de la
paciente a las radiaciones” [8]. El asegura-
miento de la calidad en mamografia im-
plica que los centros radiolégicos deben
realizar mediciones periédicas, evaluacio-
nes y mantenimiento de todas aquellas
variables claves que pueden ser medidas
y controladas con el objeto de verificar si
se encuentran dentro de los mérgenes de
tolerancia exigibles para asegurar su co-
rrecta operacion.

INSTITUTO NACIONA
DE CANCEROLOG,
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Teniendo en cuenta las anteriores
consideraciones el Instituto Nacional de
Cancerologfa, en el marco del disefio del
programa piloto para la deteccion tem-
prana de céncer en Colombia que hace
parte integral del Plan Nacional para el
control del cancer, publicé una guia para
el control de calidad de mamografia ana-
|6gica [9], ésta abarca todos los elemen-
tos que pueden afectar a la formacion de
la imagen, asi como a la dosis de radia-
cién que puede recibir la paciente. De la
misma forma, se hace necesario desarro-
llar un protocolo de control de calidad en
mamograffa digital, con el fin de extender
el programa a las instalaciones mamogra-
ficas que cuentan con este tipo de tecno-
logfa.

La mamografia digital ha iniciado un
lento pero irrefrenable reemplazo de la
tecnologia de mamografia pelicula-panta-
lla 0 mamografia analdgica. La mamogra-
fia digital como prueba diagndstica y de
tamizaje, fue aprobada desde el afio 2000
por la FDA (Agencia de Alimentos y Medi-
camentos) para uso clinico en los Estados
Unidos de América. Su empleo se ha ido
extendiendo en ese pais en forma progre-
siva pasando del 30% en 2006, al 70% en
2011 del total de mamografias tomadas.
En Colombia no disponemos de datos fia-
bles, pero el uso de la técnica digital en la
adquisicion de mamografias igualmente

£ INSTITUTO NACIONAL
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va en un continuo incremento. Por esto se
hace necesario desarrollar un protocolo de
control de calidad en mamografia digital,
con el fin de extender el programa a las
instalaciones mamograficas que cuentan
con este tipo de tecnologia.

Este documento es una adaptacion
del documento del Organismo Interna-
cional de Energia Atémica (OIEA) "QUA-
LITY ASSURANCE PROGRAMME FOR
DIGITAL MAMMOGRAPHY” [10], y se ha
organizado de la siguiente forma: en el
capitulo 1 se presenta el objetivo del
presente manual; en el capitulo 2 se des-
cribe el programa de aseguramiento de
la calidad; en el capitulo 3 se hace una
presentacion general de los sistemas de
mamografia digital; en el capitulo 4 se
describe la infraestructura comprendida
en una instalacién de mamografia digital;
en el capitulo 5 se presentan los profe-
sionales involucrados en el programa de
aseguramiento de la calidad junto con
sus funciones dentro del programa; en
los capitulos 6y 7 se incluye de manera
extensa las pruebas y procedimientos de
control de calidad a cargo del tecndlogo
y del fisico médico, respectivamente. Al fi-
nal del documento se incluye dos anexos
que contienes las hojas de registro que se
diligencian en el momento de realizacion
de las pruebas y una relacion bibliografi-
ca.
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1. Objetivo

Establecer las pruebas y criterios de
control de calidad para los servicios de
mamograffa digital en Colombia, esto
con el fin de contribuir a la efectividad del
programa para la deteccion temprana de
cancer de mama en el pafs, garantizando

una optimizacion de los procedimientos
en mamografia para lograr imagenes de
alta calidad con la menor dosis de ra-
diaciéon posible a la paciente, asi como
al personal ocupacional expuesto en el
proceso.

INSTITUTO NACIONA
DE CANCEROLOG,
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2. El programa de aseguramiento
de la calidad

Un programa de aseguramiento de la

calidad debe incluir [11]:

Mantenimiento preventivo de la uni-
dad de mamografia y calibracion de
los equipos involucrados en el proce-
s0.

Pruebas de control de calidad, las
cuales incluyen la evaluacion y la
medicién de los pardmetros fisicos
caracteristicos del funcionamiento
del equipo, por ejemplo, de los ge-
neradores de radiacién, los dispositi-
vos de formacién de imdgenes y una
evaluacion de las instalaciones en el
momento de la puesta en marcha del
servicio, y periddicamente en lo su-
cesivo. El objetivo es verificar que los
valores se encuentren dentro de los
rangos de tolerancia exigibles para su
correcta operacion.

La verificacion de los factores fisicos y
clinicos apropiados utilizados para el
diagnostico de las pacientes.

mientos significativos y sus resulta-
dos.

5. Evaluacion de los resultados de las
pruebas y aplicacién de medidas co-
rrectivas.

6. Personal especializadoy bien entrena-
do en el drea (médicos radidlogos, fi-
sicos médicos y tecnélogos), asi como
programas de educacién continua.

7. Una constante evaluacion de nuevas
tecnologfas y nuevos productos.

8. Participacion de los procesos de au-
ditorfa y monitoreo externo por parte
del ente regulador.

Para cumplir con los objetivos de un
programa de aseguramiento de la cali-
dad es necesario establecer un cronogra-
ma con los controles diarios, mensuales,
trimestrales, semestrales y anuales a ser
realizados. Adicionalmente, es necesario
establecer el personal a cargo de ejecu-
tar las pruebas y controles, asi como los
encargados de la interpretacion e evalua-

4. Registros por escrito de los procedi- 51 de los resultados.

£ INSTITUTO NACIONAL
: DE CANCEROLOGIA
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3. Mamografia digital

La mamografia es la obtencion de
imagenes de la glandula mamaria, em-
pleando rayos X, obteniendo diferentes
niveles de atenuaciéon segun su com-
posicién y representdandolas como una
imagen en un monitor (copia suave), o en
una pelicula (copia dura), con el objeto
primordial de detectar los procesos neo-
plasicos que pueden ocurrir en su interior.

Su evolucion tecnoldgica es paralela
a la evolucién tecnoldgica de las demas
ramas de la radiologfa. Su uso se masifi-
c6 desde los afios 70 y 80, con el sistema
convencional o de pantalla/pelicula, -ac-
tualmente en uso-, pero esta siendo pro-
gresivamente sustituido por la tecnologia
digital desde los anos 90. Esto ha sido un
proceso mas lento de lo inicialmente cal-
culado por sus altos costos [12,13].

Los sistemas de mamografia analogi-
ca o convencional (pelicula-pantalla) se
han posicionado como una herramienta
eficaz para la deteccién y diagnéstico ra-
diolégico del cdncer de mama. En la ac-
tualidad, todavia son ampliamente utiliza-
dos como técnica de estudio radiolégico
para la deteccion del cdncer de mama y
cuentan con las ventajas de ser relativa-
mente de bajo costo y de facil acceso. Sin
embargo, los sistemas de mamograffa di-

gital han sido desarrollados con el fin de
superar ciertas limitaciones técnicas de la
mamograffa analdgica, y con la posibili-
dad de potencializar sus ventajas. Proba-
blemente, la propiedad mas significativa
de la mamografia digital es que separa los
procesos de adquisicion de imagenes de
las etapas posteriores de almacenamien-
to, recuperacion y visualizacion de la ima-
gen. Esto ofrece las siguientes ventajas
sobre la mamografia analdgica [14,15]:

« Las imdgenes pueden almacenarse y
localizarse electronica mente, lo cual
permite que se pueda tener la posibi-
lidad de hacer lecturas, interpretacio-
nes y seguimientos a largas distancias
con otros especialistas en mamogra-
fia.

« Yaque las imdgenes pueden ser ajus-
tadas, el tecnodlogo y el médico radio-
logo pueden manipular la orienta-
cion, amplificacion, brillo y contraste
de la imagen, siendo posible notar
diferencias sutiles entre los tejidos eli-
minando patrones de ruido.

- La mamografia digital puede reducir
el nimero de procedimientos nece-
sarios en el diagnostico, y por tanto,
la necesidad de menos exposiciones
puede reducir los niveles de radia-

INSTITUTO NACIONA
DE CANCEROLOG,
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cion. Ademds una caracteristica de
los sistemas digitales es que elimina el
proceso de revelado. En mamografia
analégica es imposible modificar la
imagen una vez ha sido procesada y
cualquier duda requiere una nueva
exposicion.

En mamografia digital, la combi-
nacion pelicula-pantalla usada como
receptor de imagen en mamografia
convencional es reemplazada por un de-
tector de rayos X que muestra un nime-
ro finito de localizaciones y produce una
sefal electronica para cada localizacion.
La magnitud de cada sefal esta relacio-
nada con la transmision de los rayos X
a través de la mama, y es digitalizada y
almacenada en la memoria de un com-
putador [16-17].

3.1 Tipos de sistemas en
mamografia digital

Existen dos tipos genéricos de sis-
temas de deteccion para mamografia
digital. Uno incorpora una placa de fos-
forescente- fotoestimulable adherida a
un casete durante la exposicion. Esta es
frecuentemente referida como tecnolo-
gila de radiografia computarizada (CR).
Sistemas que contienen otro tipo de de-
tectores, normalmente integrados dentro
del sistema en lugar de estar encerrados
en casetes separados, son cominmente
referidos como sistemas de radiografia
digital (DR o DX).

a) Mamografia digital indirecta o

computarizada (CR): En este tipo de
sistemas los receptores deben leer la
informacién por medio de un escéner,
por lo cual las imagenes no son ob-
tenidas en tiempo real. En éstas ima-
genes digitalizadas se puede ajustar
brillo y contraste, se puede archivar la
imagen e imprimirlas en laser.

b) Mamografia digital directa (DR): En
este sistema el detector digital hace
parte de la misma unidad de mamo-
grafia, y la imagen se obtiene en for-
ma directa en tiempo real, por exposi-
cion de los fotones de rayos X sobre el
sensor, usualmente de Selenio. Permi-
te adicionar informacién a la imagen
obtenida y realizar diferentes ajustes.

En costos de compra y mantenimiento
de equipo, los mamagrafos con tecnolo-
gfa pantalla/pelicula tienen ventaja -cada
vez menor-, permiten obtener imagenes
de alta resolucion y contraste, pero como
desventaja requiere altos estandares de
calidad para no perder estas caracteristi-
cas, especialmente en el procesamiento y
revelado de la placa, tanto asf que existen
programas especificos para garantizar la
calidad en la obtencién y procesamiento
de la pelicula de mamografia. En las ma-
mograffas CR y DR las exigencias de cali-
dad son similares, pero menores, ya que se
obvia los vulnerables pasos de revelado y
procesado.

La contaminacion del medio ambien-
te por uso de productos quimicos del
revelado y los desechos de placas radio-
graficas (acetatos) que quedan de su uso
es otra desventaja que asume cada vez
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mayor peso en las legislaciones. Otras
desventajas son que luego de adquirir
la imagen esta no puede modificarse en
términos de contraste y luminosidad, o si
la imagen se pierde o dafa no es posible
recuperarla.

La mamografia digital directa tiene
de ventajas una resolucion entre lineas
al menos igual o incluso mejor que la
convencional, y un contraste ligeramen-
te superior. Permite obtener imdgenes
de forma mas rapida, disminuyendo los
tiempo de atencién y espera de las pa-
cientes, permite almacenar las imagenes
en un servidor y acceder a ellas cuantas
veces sea necesario, lo que facilita realizar
comparacion de las imagenes previas, a
pesar que la paciente haya perdido sus
propias imagenes, y a través de aplicacio-
nes de software permite hacer magnifica-
ciones y ajustes en post-procesos como
inversién de contraste para deteccion de
microcalcificaciones. Desventajas esta su
alto costo de adquisicion, que incluye el
equipo de rayos X, la estacion de interpre-
tacion o lectura que requieren monitores
de al menos 5 megapixeles de resolucion,
y el software para su procesamiento.
Otras ventajas y aplicaciones novedosas
que solo son disponibles en los mamo-
grafos digitales son el sistema automatico
de lectura o CAD, y la tomosintesis.

La mamografia computarizada (CR),
tiene las mismas desventajas de la ma-
mografia convencional, pero permite el
almacenamiento digital de las image-
nes. Se enuncia como un método barato
para digitalizar la imagen y asf poder ser

trasmitidas remotamente para su inter-
pretacion, cuando el recurso de lectura
especializado (radidlogo entrenado en
imagen mamaria) no esté disponible lo-
calmente.

Finalmente, la mamografia digital (CR)
es un método que se considera un paso
intermedio para las instituciones que es-
tan migrando del método convencional
al digital, y no disponen del recurso eco-
némico suficiente para adquirir un equi-
po digital directo, ya que esta tecnologia
permite usar los equipos andlogos anti-
guos que posee el centro diagndstico, y
solo se sustituye el detector convencional
por uno de fosforo. Desventajas requiere
una maquina lectora laser que escanee la
pantalla de fosforo. Los procesos y tiem-
pos de toma de la imagen son casi tan
largos como en la mamograffa conven-
cional. Este método requiere igualmente
tener pantallas de lectura de alta resolu-
cion adecuadas y software de procesa-
miento.

Desde la introduccion de la tecnolo-
gla digital, surgi¢ la preocupacion sobre
la capacidad para detectar el céancer. Los
diferentes estudios han demostrado que
el rendimiento diagndéstico de ambas
modalidades de mamografia es consis-
tentemente similar.

El rendimiento de la mamografia digi-
tal, ha sido evaluado en forma comparati-
va con la mamografia analégica en térmi-
nos de sensibilidad y especificidad para
detectar cancer de seno. No existen mu-
chos estudios que las comparen en forma
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extensa, pero la mayorfa de los trabajos
han mostrado que en general, al consi-
derar en forma global ambas técnicas, las
dos demuestran al menos igual exactitud
diagndstica, en otros, que la técnica digi-
tal permite un muy ligero incremento en
la tasa de deteccion.

En la mayor cohorte descrita hasta
ahora de casi 330.000 mujeres, con segui-
miento a 12 meses se encontrd sensibili-
dad tanto para cancer de mama invasivo
como in-situ de 84% con mamografia
digital, y de 81.9% con analdgica, con
especificidad del 90.4% y 91% respectiva-
mente.

Igualmente al analizar los diferentes
subgrupos, se ha encontrado que con la
mamograffa digital existe una ligera ma-
yor sensibilidad para detectar tumores
malignos de la variedad de receptores
estrogénicos negativos, y en el subgru-
po de mujeres con parénquima extre-
madamente denso, caracteristicas mas
frecuentes en mujeres jovenes, que se
refleja en mejor sensibilidad (82.4%) con
mamograffa digital vs analégica (75.6%)
en el grupo de mujeres de 40-49 afos.

Como recomendacién consideramos
que con el nivel de desarrollo tecnolégico
actual, ambos tipos de mamografias tie-
nen igual rendimiento para detectar can-
cer de seno en las mujeres, teniendo solo
en consideracion el grupo mujeres de 40-
49 anos en el que la mamografia digital
tiene una pequefa mejor sensibilidad.

Con el advenimiento de mejor tecno-
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logia y abaratamiento de costos es segu-
ro que en pocos anos, cada vez existiran
mas unidades de diagndéstico mamografi-
co digital y menos analégico. Es deseable
que con el paso del tiempo la tecnologia
digital sustituya la convencional para ha-
cer uso de sus ventajas.

3.2 Factores a tener en cuenta
en la eleccion de un sistema
de mamografia digital

Una tendencia definitiva es que los
sistemas de mamografia digital reempla-
zardn los sistemas de mamografia con-
vencional, sin embargo, es importante
reconocer algunos de los factores que
afectan el rendimiento del sistema y los
elementos técnicos que diferencian el
desempeno de un sistema respecto al
otro. Uno de ellos tiene que ver con el
hecho que aun es una tecnologia con
costos muy elevados, que incluyen la
preparacion de la instalacion (suministro
eléctrico, refrigeracién, etc), la adecua-
cion de un sistema de informacién com-
putacional, los requerimientos de mante-
nimiento, el entrenamiento del personal,
etc. Dentro de las ventajas ya citadas de
este tipo de tecnologia, adicionalmente
encontramos que:

« Mejora la exactitud de diagndstico en
mamas mas densas;

« Permite un mayor rendimiento en la
adquisicién de imagenes;

- Reduce la dosis a las pacientes;

-+ Elimina los efectos sobre la respuesta
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de la pelicula por sobre o subexposi-
cion;

- Permite ajustar brillo y contraste en la
imagen;

+  Permite difundirimagenes en red para
su visualizacion a otras instalaciones;

- Elimina los problemas asociados con
el procesamiento quimico;

- Elimina el ruido asociado con la
granularidad de la pelicula y la estruc-
tura de la pantalla;

- Mejora la capacidad de almacena-
miento y recuperacion de las iméage-
nes;

- Aumenta la posibilidad de introducir
nuevas técnicas (deteccién asistida
computarizada CAD, telemamografia,
tomosintesis, etc.);

- La facilidad de proporcionar image-
nes para ser usadas como herramien-
tas de aprendizaje.

De igual forma, dentro de las posibles
desventajas o desafios asociados con la

mamograffa digital se incluye:

- Altos costos;

metros en la imagen;

Posibles incrementos de dosis a las
pacientes en una sola exposicion;

Incompatibilidad entre diferentes sis-
temas digitales;

Una mayor complejidad en la tecno-
logia, lo que conlleva a incrementos
en los costos del servicio;

La necesidad de integrar o conectar la
operacion de muchos sistemas com-
putacionales (visualizacion de la ima-
gen, listas de pacientes, informacion),
muchas veces proporcionada por di-
ferentes vendedores;

La disponibilidad de personal de ser-
vicio debidamente capacitado;

Problemas de confiabilidad del equi-
po (por ejemplo, fallas del detector
por temperaturas fuera del rango de
tolerancia);

Condiciones de las instalaciones mas
exigentes (por ejemplo, apropiada
potencia de la red eléctrica, control
de las condiciones de iluminacion y
ambientales, conexiones de internet
estables, sistema de ventilacion, etc.).

Todos estos factores deben ser teni-

- Elincremento del tiempo requerido  dos en cuenta cuando se hace una tran-
para la interpretacion de las image-  sicién de mamograffa analégica a mamo-
nes asociados con la necesidad de los  grafia digital.
médicos radidlogos de ajustar para-
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4. Infraestructura

Las instalaciones de un servicio de
mamograffa deben contar con un es-
pacio fisico acorde con los equipos de
mamograffa utilizados y con los reque-
rimientos de blindaje para la proteccion
contra las radiaciones ionizantes; ademas
deben cumplir con las especificaciones
y recomendaciones del fabricante. Debe
contar con vestidor y tener la disponibili-
dad de un bafo para las pacientes.

Un servicio de mamografia digital
requiere una infraestructura tecnoldgica
adecuada a las exigencias de un sistema
en el que se involucra una compleja ca-
dena de factores, estos incluyen una sala
de adquisicion de imégenes, donde se
encuentra la unidad de rayos X'y el detec-
tor, una sala de visualizacion e interpreta-
cion de imagenes, y esto interconectado
a través de un software apropiado y un
sistema de archivado y transmision de
imagenes PACS (por sus siglas en inglés
Picture Archiving and Comunication Sys-
tem), y en la mayorfa de los casos, un sis-
tema de impresion.

4.1 Sala de adquisicion de
imagenes en mamografia

La sala en donde la unidad de mamo-
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grafia es ubicada debe tener una tempe-
ratura y humedad estable de acuerdo a
las recomendaciones del fabricante, esto
con el fin de garantizar un rango de ope-
racion satisfactorio.

La disposicion de la sala debe permitir
al tecndlogo, durante el procedimiento,
el facil acceso a las pacientes desde todos
los lados en la habitacion. Esto significa
que debe haber al menos una distancia
de 2 m desde el centro de rotacion del
gantry de la unidad a la pared mas cer-
cana. Debe haber bastante espacio en la
consola de operacion, minimo para dos
personas, por ejemplo, para el tecndlogo
y algun otro observador que se encuen-
tre en el lugar (médico radidlogo, fisico
médico, etc) tal que ambos puedan si-
tuarse detras de la barrera de proteccion.

Para sistemas CR, en la sala, o en ins-
talacion (de acuerdo a la disponibilidad
de espacios), debe haber un lugar para
almacenar los casetes cargados detras de
un blindaje de proteccion. Dichos casetes
deben ser ubicados en posiciéon vertical,
nunca en horizontal. Es una buena idea
tener una serie de estantes con marcas
claras que indiquen donde deben ser
colocados los casetes que han sido ex-
puestos. Es recomendable que al menos
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cuatro casetes, de cada uno de los tama-
Aos utilizados por la instalacion, estén dis-
ponibles.

Adicionalmente, un negatoscopio
puede ser colocado en la sala de adquisi-
cién de imagenes para una revision previa
de las imagenes impresas. Este debe ser
colocado a una altura confortable para
el tecndlogo, normalmente con el borde
superior a una altura de 155 cm del suelo.
La intensidad de este negatoscopio debe
ser cercana a la del negatoscopio usado
por el médico radidlogo. Es recomenda-
ble mantener un nivel de iluminacién de
la sala de 50 lux o menos, esto para una
correcta visualizacion de las imagenes en
el monitor de la sala.

4.2 Saladelecturao
interpretacion de las
imagenes

La mamograffa digital utiliza estacio-
nes de trabajo que posibilitan la trans-
mision digital de imagenes, permitiendo
un facil almacenamiento, recuperacion
de estudios previos y la aplicaciéon de al-
goritmos en el procesamiento de la ima-
gen. Esto permite visualizar una imagen
completa de la mama, pero ademas una
rapida visualizacién de zonas localizadas
sin necesidad de una nueva exposicion.
Adicionalmente, permite hacer ajustes de
brillo y contraste y magnificacion digital
de laimagen.

En mamografia digital, las imagenes
son visualizadas en un monitor de alta

resolucion. Por lo tanto, para optimizar el
rendimiento del sistema, se recomienda
que, para fines diagndsticos, se utilicen
estaciones de trabajo con dos monito-
res grandes (entre 19 y 21 pulgadas) de
5 megapixeles. En cuanto a las condicio-
nes de visualizacién, conviene que la luz
ambiente de la sala sea menor a 10 lux,
esto debido a que la intensidad maxima
en el monitor (entre 300 y 800 cd/m?) es
mucho mas baja que la de un negatosco-
pio de mamograffa convencional (>3000
cd/ m?).

4.3 Requerimientos adicionales
para un sistema de
mamografia digital

En un sistema de mamografia digital
es necesario tener varios puntos en con-
sideracion:

+ Decidir si el sistema a ser usado es para
mamografia de tamizaje, mamografia
de diagnodstico o ambos. Si el sistema
es usado para imagenes de diagnosti-
Co, este deberia ser equipado con un
punto focal pequefo (por ejemplo,
0.1 mm) y con capacidad de magnifi-
cacion. Esto no es necesario para ma-
quinas usadas exclusivamente para
mamografia de tamizaje.

« Asegurar que el sistema esté en capa-
cidad de soportar los requerimientos
de carga de trabajo de la instalacion.
Unidades mamograficas de tamizaje
frecuentemente tienen una mayor
carga de trabajo diaria (por ejemplo,
superiores a 100 mujeres por dia) que
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unidades de diagndstico. gital debe ser especificamente disefiada
para mamografia e incluye las siguientes

«  Elija un sistema que cuente con asis- o
caracteristicas:

tencia técnica local y que pueda ser
soportado en dicho lugar. Un éptimo
rendimiento del sistema digital sélo
puede ser alcanzado realizando un
mantenimiento apropiado y conlas - Para unidades que son usadas para
actualizaciones oportunas del soft- mamografia de diagndstico, un se-
ware. gundo punto focal de tamafo mas
pequeno (<1.5 mm) y un sistema de
magnificacién son requeridos.

«Un tubo de rayos X con un punto fo-
cal nominal de 0.3 mm.

4.4 Equipo para mamografia
- Unaventana de salida en berilio.

digital
- Un material apropiado para el anodo
Unidad de mamografia digital y para el filtro del haz de rayos X (Ver
La unidad de rayos X de mamografia di- Tabla ).

Tabla I. Combinaciones anodo-filtro tipicas para mamografia digital

Anodo Filtro Espesor (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 Ag 0.06 (Hologic), 0.075 (Planmed), 0.05 (Giotto)

Adicionalmente, la unidad de mamo- - Capacidad de rechazo de dispersion.

grafia digital debe contar con: - Una distancia del foco al receptor de

) . » ) imagen mayor a 60 cm.
« Un dispositivo de compresion meca-

nico . Un detector de dimensiones lo sufi-

cientemente grandes para registrar
mamas comprimidas sin necesidad
de realizar varias exposiciones. Tipi-
« Control automético de exposicion camente, este puede ser mayor de 24

(CAE). cm x 26 cm, aunque pueden haber

+Un indicador de espesor y de fuerza
de compresion.
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variaciones geométricas en cuanto a el tecndlogo pueda garantizar la cali-
este requisito. dad en las imdgenes mamograficas.
- Una sala de adquisicion con un moni- 4.5 Equipo para control de
tor de resolucion suficiente (3 mega- calidad en mamografia
pixeles es lo recomendado) para que digital

a) Especificaciones del equipamiento para las pruebas de control de calidad de
responsabilidad del tecnélogo

item Requerimientos

Fantoma de campo plano | Una ldmina de PMMA de espesor uniforme. Tipicamente de 45
mm de espesor; sin embargo, una ldmina de otro espesor que
sea proporcionada por el fabricante del equipo de mamografia,
para la correccién de campo plano, también es aceptable.

Objeto de contraste El objeto de contraste puede ser: Una depresién en la ldmina
de PMMA de 1 mm de profundidad y de didmetro 25 mm (esta
depresion debe tener un fondo plano y liso); un disco de PMMA
de 1T mm de espesor y 25 mm de didmetro; o un cuadrado de
aluminio, de 0.2 mm de espesory 10 mm de lado.

Fantoma de mama Debe permitir la evaluaciéon de la densidad dptica de fondo, la
calidad de imagen y el contraste.

Patrén de prueba TG18- Patron de control de calidad para pruebas de visualizacion

QC Modificado (0 SMPTE) | TG18-QC con encabezado DICOM y formato de imagen idéntico
al producido por el sistema de adquisicion. Disponible en la
pagina web http://humanhealth.iaea.org del OIEA.

Imdagenes de pacientes =

Lupa Aumento entre 4X y 5X, solo para imagenes impresas.

Termémetro Preferiblemente que se encuentre ubicado en la pared de la sala
de mamografia.

Bascula y toalla de bafo Bascula plana, convencional de tipo analdgico. Basculas digitales
disenadas especificamente para medir la fuerza de compresion
en mamografia se pueden utilizar.

Densitometro Capaz de medir en el rango de 0-4.0 OD y con una exactitud de
+0.02 OD.
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b) Especificaciones del equipamiento para las pruebas de control de calidad
de responsabilidad del fisico médico

item Requerimientos

Fantoma de mama Fantoma de mama reconocida nacional o internacionalmente (por
ejemplo, Fantoma de acreditacion de la ACR). El Fantoma debe
contener estructuras que simulen fibras, masas y microcalcificacio-
nes, que deben ser detectadas en mamografia.

Ladminas de PMMA Tres ldminas de PPMA de espesor 20, 25 y 25 mm (capaces de

(para evaluacion del proporcionar un espesor de 20,45 y 70 mm), con una precision

CAE) de +£0.5 mm. Las ldminas pueden tener una forma rectangular con
dimensiones = 150 mm x 100 mm, o semicircular con radio > 120
mm.

Ldminas de PMMA o de | Laminas de PMMA de espesor 45 mm o de aluminio de 2.54 mm
aluminio de espesor. Lo suficientemente grandes para cubrir completamen-
te el campo de radiacion.

Ldminas de PMMA de espesor 25 mm o de aluminio de 1.27 mm
de espesor, para la prueba de magnificacion.

Separadores Ldminas rigidas en poliestireno expandido (o material equivalen-
te), de 8 mm y 20 mm de espesor para ajustar sobre las [aminas
de PMMA en la evaluacién del CAE. Tener otros espesores puede
también ser conveniente.

Objeto de contraste Disco de PMMA con un didmetro de 25 mm y un espesor de 1 mm,
o un cuadrado de aluminio de 10 mm de lado y con un espesor de
0.2 mm.

Dosimetro de radiacién | Detector calibrado apropiadamente, en energias tipicas de mamo-
graffa, con una respuesta de energia dentro de + 5%, una exactitud
de + 5% y una repetibilidad de + 5%.

Termdmetro y bard- Son utilizados con dosimetria cuando la correccién automética de
metro temperatura y presion no estan disponibles.
L.dminas de plomo Laminas de plomo con aberturas de varios didmetros para crear

una geometria de haz estrecho en la medicion del EHR.

Placa metdlica Placa metdlica para blindar el detector de rayos X. Por ejemplo, 1
mm de acero, 5 mm de aluminio o > 0.1 mm de plomo, lo suficien-
temente grande para cubrir el drea activa del detector.

Filtros de aluminio Filtros de al menos 99.9% de aluminio puro, de espesores entre 0.3
—0.7 mm, que se incrementen en 0.1 mm.
Medidor de kV Capaz de medir kV desde 25 kV con exactitud de = 1 kV y repetibi-

lidad de + 0.5 kV.
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item Requerimientos

Instrumento de prueba
MTF (Funcién de mo-
dulacién de transfe-
rencia)

Una ldmina metalica (atenuador) cuadrada (de aproximadamente
30 mm de lado), montada sobre un soporte que permita la coloca-
cién de la placa de compresion, o un Fantoma de PMMA de 40 mm
en un dngulo de 2-5° con respecto a la pared torécica en una altura
de 45 mm arriba del soporte de la mama.

Patréon de resolucion

Patrén en forma de barra o estrella que cubra el rango de medida
de al menos 2-8 Ip/mm (lineas pares por mm).

Densitometro

Capaz de medir en el rango de 0-4.0 OD y con una exactitud de +
0.02 OD. Para medidas de peliculas impresas en seco, el densitome-
tro no debe tomar en cuenta la componente de luz infrarroja.

Banda de calibracion
de densidad optica

Patrén de referencia estandar para la calibracion de equipos de
lectura de densidad éptica.

Lupa

Que proporcione una magnificacion de 4x a 5x.

Bascula y toalla de
bafo

Bascula plana, convencional de tipo analdgico. Basculas digitales
disefiadas especificamente para medir la fuerza de compresién en
mamografia se pueden utilizar.

Instrumento de prueba
de distorsion de la
geometria

Con lineas paralelas separadas 20 mm, y lineas anguladas a 45° en
los bordes del instrumento.

Pantallas fosforescentes
o pelicula radiocrémica

Para delimitar la zona de exposicién a la radiacién durante las
pruebas de colimacion.

Regla radiogréfica

Regla centrada en cero, para pruebas de colimacion y alineacion.

Fotémetro calibrado

Medidor de luminancia (fotémetro) capaz de medir luminancia
entre 0.5 y 1000 cd/m? (candelas por metro cuadrado), con una
exactitud superior al %5, una precision de al menos 102y una res-
puesta espectral fotopica estandar de al menos 3%, cumpliendo
con la Comisién Internacional de lluminacion (siglas en inglés CIE).

Patrones de prueba de
visualizacion (TG-18 de
la AAPM)

Patrones de control de calidad para pruebas de visualizacion
TG18-QC con encabezado DICOM y formato de imagen idéntico al
producido por el sistema de adquisicion. Disponibles en la pagina
web http//humanhealth.iaea.org del OIEA.

Imégenes genéricas de patrones de uniformidad de luminancia
TG18-UNL10 y TG18-UNL8O0. Disponibles en la pagina web http://
humanhealth.iaea.org del OIEA.

Nota: Una calibracién regular de los detectores de radiacion es fundamental.
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5. Recurso humano

Mantener una alta calidad de imagen
asegurando que las dosis impartidas en la
exploracién sean tan bajas como sea ra-
zonablemente posible exige la interven-
cion, en el control de calidad, de diversos
profesionales, entre los que se encuen-
tran:

1. Médicos radidlogos
2. Tecnodlogos

3. Fisicos médicos

Con respecto a esto, es fundamental
que:

-+ Lasimdagenes mamogréficas sean ad-
quiridas por tecndlogos experimenta-
dos y entrenados especificamente en
mamograffa.

« Las imédgenes sean interpretadas por
médicos radidlogos especializados en
mamografia.

«  El centro de diagnéstico cuente con
la asesorfa de un fisico médico. De
acuerdo a las necesidades en control
de calidad de la instalacion, este pue-
de estar disponible tiempo completo
o tiempo parcial.

- Cada centro de diagndstico cuente
con personal acreditado para el servi-

£ INSTITUTO NACIONAL
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cio de mantenimiento del equipo de
mamograffa.

- (Cada centro de diagnostico en ma-
mograffa debe designar dentro de las
funciones de su personal aquellas re-
lativas al programa de aseguramiento
de la calidad.

5.1 Funciones del personal en el
programa de aseguramiento
de la calidad

5.1.1 Responsable del programa de
aseguramiento de la calidad

El responsable del programa de ase-
guramiento de la calidad serd una per-
sona delegada por cada centro de diag-
ndéstico, quien debera supervisar y dirigir
todos los aspectos correspondientes al
programa. Se sugiere que sea preferible-
mente un médico radidlogo. Adicional-
mente, dentro de sus funciones se en-
cuentra:

+ Motivar, supervisar y gestionar todos
los aspectos relacionados con el pro-
grama de aseguramiento de la cali-
dad en el drea de mamograffa digital.

« Designar las responsabilidades dentro
del personal de la instalacion para la
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realizacién de los procedimientos y
pruebas de control de calidad en el
area de mamografia.

Designar un tecndlogo de la instala-
cién como responsable primario de
las pruebas de control de calidad.

Asegurar que el personal técnico o
tecnélogos tengan un adecuado en-
trenamiento y asistan a los cursos de
educacion continua en mamografia,
incluyendo los de mamografia digital.

Garantizar la disponibilidad de los
equipos y materiales necesarios para
la ejecucion de las pruebas de control
de calidad.

Garantizar que el personal tenga el
tiempo suficiente para llevar a cabo
las pruebas de control de calidad, y
para registrar e interpretar los resulta-
dos.

Asegurar que un fisico médico esté
disponible en la instalaciéon para efec-
tuar las pruebas de control de calidad
de su responsabilidad, y para asesorar
a lainstalacion en las areas de protec-
cion radioldgica, dosimetria, seleccion
del equipo de control de calidad y
cursos de formacion.

Garantizar el adecuado registro y al-
macenamiento de los resultados de
las pruebas de control de calidad
realizadas por el tecnélogo vy el fisico
médico, también se incluyen las de
mantenimiento y reparacion de los
equipos, las cuales deben estar dispo-
nibles cuando le sean solicitadas.

Realizar continuamente una retroa-
limentacion con el personal de la

instalacion de los resultados sobre la
calidad de la imagen y los procedi-
mientos de control de calidad

5.1.2 Médico radidlogo

Los médicos radidlogos son directa-
mente responsables de la interpretacion
diagnostica de la mamografia, y por tanto,
de la calidad de la imagen. Los médicos
radiélogos deben negarse a aceptar ima-
genes de baja calidad y que brinden infor-
macion insatisfactoria, por tal razon, si este
es el caso deben abstenerse de interpre-
tarlas y solicitar que se repita el examen. Se
recomienda llevar un registro detallado de
la tasa de rechazo de imagenes.

Dentro del programa de asegura-
miento de la calidad, las funciones del
médico radiélogo incluyen:

- Participar de forma activa en el desa-
rrollo del programa de aseguramiento
de la calidad.

« Interpretar las imagenes mamografi-
cas de acuerdo con el sistema descri-
to en el manual BI-RADS del Colegio
Americano de Radiologfa, en su ulti-
ma version vigente.

.« Utilizar un informe de mamografia es-
tandarizada para sistematizar la inter-
pretacion de las imagenes.

« Cumplir los procedimientos de la
institucion para acciones correctivas
cuando se le solicite interpretar ima-
genes de baja calidad.

- Participar en las auditorias de resulta-
dos de la institucion.

INSTITUTO NACIONA
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Suministrar a la institucion la docu-
mentacion pertinente a su calificacion
para la interpretacién de iméagenes.

Participar en los procesos de forma-
cion continua y encuentros multidis-
ciplinares relacionados con el progra-
ma.

5.1.3 Tecnélogo

Las funciones del tecnélogo incluyen:

Asegurarse que las pruebas de control
de calidad de su responsabilidad sean
realizadas, interpretadas y registradas
apropiadamente.

Registrar los problemas en el proceso
de la toma de imégenes.

Asistir a los cursos de educacién con-

£ INSTITUTO NACIONAL
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tinua en mamografia, incluyendo los
de mamograffa digital.

5.1.4 Fisico médico

Asesorar a la instalacion sobre el uso
seguro y efectivo de los rayos X en
mamografia.

Asesorar a la instalacion sobre la ad-
quisicion de equipos en mamografia
digital, incluyendo el sistema PACS.

Conducir las pruebas de control de
calidad de mamografia para garanti-
zar la seguridad y el apropiado rendi-
miento del equipo usado en mamo-
grafia.

Supervisar y asesorar al tecndlogo en
las pruebas de su responsabilidad en
el programa de control de calidad.
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6. Pruebas de control de calidad de
responsabilidad del tecnolégo

6.1 Pruebas diarias

6.1.1

Inspeccién, limpieza 'y
condiciones de visualizacion de
los monitores

6.1.1.1 Alcance

1.

6.1.1.2
1.

Objetivos: Mantener la pantalla del
monitor libre de polvo, huellas dacti-
lares y otras marcas que puedan inter-
ferir con la interpretacion de las iméa-
genes; confirmar que las condiciones
de visualizacion de las imadgenes sean
aceptables.

Frecuencia: Diaria.

Instrumentacion

Pafo seco, suave y libre de pelusa o
tejido de microfibra.

Solucién de limpieza para el monitor
(aprobada por el fabricante) o agua, la
cual debera estar disponible en las sa-
las de adquisicion e interpretacion de
imagenes.

LISTA DE VERIFICACION DE CON-

TROL DE CALIDAD EN MAMOGRA-
FIA DIGITAL: PRUEBAS DIARIAS Y

SEMANALES.

6.1.1.3 Metodologia

1.

Limpie suavemente todas las pan-
tallas de los monitores con el pafo
seco o de ser necesario, humedézcalo
con agua o una solucion de limpieza
aprobada por el fabricante. No utilice
materiales abrasivos o alcohol sobre
las pantallas, ya que la superficie anti-
reflejos podria ser estropeada.

Diligenciar la hoja LISTA DE VERIFI-
CACION DE CONTROL DE CALIDAD
EN MAMOGRAFIA DIGITAL: PRUE-
BAS DIARIAS Y SEMANALES (La ca-
silla correspondiente a inspeccion y
limpieza de los monitores, ver Hoja 1
en Anexo ).

Compruebe las condiciones de visua-
lizacion de las imagenes en la sala de
interpretacion.

Diligenciar la hoja LISTA DE VERIFI-
CACION DE CONTROL DE CALIDAD
EN MAMOGRAFIA DIGITAL: PRUEBAS
DIARIAS Y SEMANALES (La casilla co-
rrespondiente a condiciones de visua-
lizacion de los monitores, ver Hoja 1
en Anexo |).

INSTITUTO NACIONAL £
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6.1.1.4 Recomendacionesy acciones
correctivas

1. La pantalla del monitor debe estar li-
bre de polvo, huellas dactilares y otras
marcas que puedan interferir con la
interpretaciéon de imagenes. No de-
ben haber manchas brillantes y no
debe haber evidencia de falta de uni-
formidad en la superficie.

2. Las condiciones de iluminaciéon y de
configuracion de la sala de interpre-
tacion de imagenes deben coincidir
con los descritos en la hoja de trabajo
del fisico médico. En la sala no deben
estar presentes fuentes de luz directas
o que se reflejen desde los negatosco-
pios y/o superficies del monitor.

3. El personal de limpieza deberd ser
instruido cuidadosamente para que
durante la rutina de limpieza de la sala
ellos no hagan nada sobre las superfi-
cies de los monitores.

6.1.2 Inspeccion diaria del equipo de
mamografia digital

6.1.2.1 Alcance

1. Objetivo: Confirmar que la unidad de
mamograffa digital funciona adecua-
damente.

2. Frecuencia: Diaria.

6.1.2.2

1. LISTA DE VERIFICACION DE CON-
TROL DE CALIDAD EN MAMOGRAFIA
DIGITAL: PRUEBAS DIARIAS Y SEMA-
NALES (ver la Hoja 1 en Anexo ).

Instrumentacion

£ INSTITUTO NACIONAL
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2. Pafo y solucion de limpieza (reco-
mendada por el fabricante) para el
sistema de compresion y Bucky.

6.1.2.3 Metodologia

1. Inspeccione visualmente la unidad
mamografica. Revise que no se en-
cuentren piezas sueltas, gue no hayan
fisuras en la paleta de compresion,
verifique la limpieza del compresor y
del Bucky, y laintegridad general de la
unidad.

2. Verifique el funcionamiento eléctrico
de la unidad mamogréfica. Asegure-
se que no existan rupturas, nudos o
empalmes en ninguno de los cables
y conectores de la unidad. Los cables
y conectores no deben estar ubicados
debajo de objetos pesados.

3. Diligencie la hoja LISTA DE VERIFICA-
CION DE CONTROL DE CALIDAD EN
MAMOGRAFIA DIGITAL: PRUEBAS
DIARIAS Y SEMANALES (la casilla co-
rrespondiente a Inspeccion diaria del
equipo de mamografia digital, ver
Hoja 1 en Anexo ).

6.1.2.4 Recomendaciones y acciones
correctivas

En caso de que no se cumplan algu-
nos de los criterios establecidos durante
la inspeccion de la unidad, debe llamarse
al servicio técnico para su reparacion in-
mediata.

6.1.3 Evaluacion de campo plano de
laimagen digital
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6.1.3.1 Alcance

La evaluacion de campo plano es una
técnica usada para mejorar la calidad
de la imagen digital. Es importante que
artefactos que pueden interferir con la
interpretacion clinica de la imagen sean
detectados antes de que interfieran en
la calidad de la imagen de manera sig-
nificativa. El objetivo de la evaluacion es
remover artefactos de las imagenes que
son causados por variaciones en la sensi-
bilidad de pixel a pixel en el detector, por
ello es muy importante controlar si este
persiste en el tiempo y controlar su posi-
cion en los dias sucesivos. La correccion
de campo plano permite la detecciony el
seguimiento de este tipo de problemas.

1. Objetivo: Asegurese que las image-
nes clinicas producidas estan libres de
artefactos que puedan interferir con
la interpretacion de las imagenes.

2. Frecuencia: Diaria.

6.1.3.2 Instrumentacion

1. Objetode prueba, en este caso, una la-
mina de espesor uniforme de PMMA.
Tipicamente ésta debe ser de 45 mm
de espesor; sin embargo, una lamina
de otro espesor que sea sugerida por
el fabricante para la correccion de
campo plano podria ser aceptable.
La ldmina debe estar libre de rayones
u otras imperfecciones que podrian
producir artefactos en la imagen vy
debe cubrir, preferiblemente, el area
completa del receptor de imagen.

2. LISTA DE VERIFICACION DE CON-

TROL DE CALIDAD EN MAMOGRAFIA
DIGITAL: PRUEBAS DIARIAS Y SEMA-
NALES (ver la Hoja 1 en Anexo |).

6.1.3.3 Metodologia

—

Coloque la ldmina sobre el soporte de
lamama, centrada lateralmentey lige-
ramente extendida mas alla del borde
de la pared toracica del receptor de
imagen digital.

2. Aplique la fuerza de compresion tipi-
ca usada clinicamente (por ejemplo,
80 N).

3. Adquiera una imagen del objeto de
prueba usando los factores técnicos
estandar para la toma de imdgenes.
La version DICOM “para presentacion”
de laimagen debe ser usada para esta
prueba.

4. Visualizar la imagen “para presenta-
cion”en la pantalla del monitor de la
sala de adquisicion. Use el ancho y el
nivel de ventana recomendado por el
fisico médico. Estos ajustes dan como
resultado que el fondo de la imagen
del Fantoma se observe como gris
medio. La misma configuraciéon de
ancho y nivel de ventana (+10) debe
ser usado cada vez que una imagen
sea evaluada. Una adecuada eleccién
del ancho de ventana es importante
para la captura de artefactos que no
han sido detectados en las imagenes
clinicamente aceptadas. La eleccion
del ancho de imagen debe ser basada
en lo que es apropiado o tipico para
imagenes de mama.

5. Con el mismo ancho y nivel de ven-
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tana usados arriba, evalle las caracte-
risticas generales de toda la imagen.
Examine la presencia de artefactos
de dreas amplias, como regiones de
falta de uniformidad, manchas y rayo-
nes, y artefactos mas detallados tales
como pixeles blancos y negros, lineas
y manchas pequenas. Artefactos de
areas amplias son mas faciles de de-
tectar si se observa en conjunto toda
laimageny no a trozos. Los artefactos
mas detallados, son tipicamente me-
jor detectados cuando se observa la
imagen con una resoluciéon espacial
maxima, donde un pixel en la pantalla
corresponde a un pixel en la imagen,
o incluso ampliando la imagen (con
un aumento superior a 1.0).

6. Registre los resultados de la evalua-
cion de campo plano de la imagen
digital (la ausencia o la presencia de
artefactos) en la hoja de coleccion
de datos LISTA DE VERIFICACION DE
CONTROL DE CALIDAD EN MAMO-
GRAFIA DIGITAL: PRUEBAS DIARIAS Y
SEMANALES (la casilla correspondien-
te en Hoja 1 del Anexo ).

Nota: Un artefacto es considerado
significativo cuando puede simular
u ocultar caracteristicas anatomicas.

6.1.3.4 Interpretacion de resultados y
conclusiones

1. No debe haber manchas o regiones
de apariencia alterada.

2. No se deben observar lineas u otras
estructuras.

£ INSTITUTO NACIONAL
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3. En la observaciéon de la imagen, no
debe ser evidente la aparicién de
pixeles blancos y negros.

6.1.3.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

Si aparecen artefactos en la imagen
que puedan simular u ocultar caracte-
risticas anatémicas, o si otro tipo de pa-
trones son detectados, se debe realizar
inmediatamente una recalibraciéon o una
correccion de campo plano del detector
digital. Adicionalmente, la placa de com-
presion y todas las superficies que inter-
vienen en la prueba deben ser limpiadas
cuidadosamente para remover residuos
0 materiales extrafnos. (Para sistemas CR,
ver también la seccién 6.1.4). Después de
llevar a cabo a medidas correctivas, repita
la prueba. Si persiste la presencia de ar-
tefactos, contacte con el personal de ser-
vicio técnico. No se deben tomar nuevas
imdgenes a las pacientes hasta que no se
obtenga un resultado satisfactorio de la
prueba.

6.1.4 Inspeccion Visual de Artefactos
(sélo para sistemas CR)

6.1.4.1 Alcance

El polvo u otros residuos en las placas
CR, en el soporte de la mama o en la
paleta de compresién, pueden crear arte-
factos que simulen microcalcificaciones
en la imagen. Adicionalmente, rayones
u otros defectos sobre las placas pueden
interferir con la interpretacion de la ima-
gen.
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Objetivo: Asegurar que las imagenes
clinicas estén libres de artefactos que
puedan interferir con la interpretacion
de laimagen.

Frecuencia: Todos los dias (constan-
temente durante el transcurso del
dia).

6.1.4.2 Instrumentacion:

1.

Panoy solucion de limpieza recomen-
dada por el fabricante para la placa
CR, para la placa de soporte de la
mama y para la paleta compresion.

LISTA DE VERIFICACION DE CON-
TROL DE CALIDAD EN MAMOGRAFIA
DIGITAL: PRUEBAS DIARIAS Y SEMA-
NALES (Hoja 1 en Anexo I).

6.1.4.3 Metodologia

1.

Revise las imagenes clinicas constan-
temente durante el dia para detectar
exceso de artefactos atribuibles al
polvo o a residuos en las placas CR, en
las placas de soporte de la mama, en
la paleta de compresion o en el siste-
ma de lectura.

Si- artefactos son detectados en un
nivel que puedan interferir con la cali-
dad del diagnostico de las imagenes,
haga una inspeccién de todas las pla-
cas.

Diligencie la hoja LISTA DE VERIFICA-
CION DE CONTROL DE CALIDAD EN
MAMOGRAFIA  DIGITAL: PRUEBAS
DIARIAS Y SEMANALES (la casilla co-
rrespondiente a la inspeccion visual
de artefactos, ver Hoja 1 en Anexo |).

6.1.4.4 Recomendacionesy acciones

1.

correctivas

Si'las placas estén sucias, limpie éstas
de acuerdo al protocolo del fabrican-
te. Placas que contengan defectos
significativos deben ser reemplaza-
das.

Si se encuentra que las placas deben
ser limpiadas frecuentemente (mas
de una vez por semana), este es un in-
dicador de problemas con la entrada
de polvo o limpieza de la sala. En este
caso, se le debe brindar atencién al
sistema de ventilacién (es posible que
se necesite adecuar un sistema de fil-
traciéon de aire o control de humedad
en la sala).

Si'los protocolos de limpieza no corri-
gen la presencia de artefactos se debe
entrar en contacto con el personal de
servicio técnico.

Nota: La limpieza de las placas con
excesiva frecuencia, o de una forma
inadecuada, puede conducir a un
desgaste prematuro de las placas.
Por lo tanto, consulte las recomenda-
ciones e instrucciones del fabricante
para el manejo y limpieza de las pla-
cas.

6.1.5 Prueba de sensitometria en la

impresora laser

6.1.5.1 Alcance

La prueba de sensitometria en la im-

presora laser es una prueba diaria de ruti-
na realizada por el tecnélogo. Una prueba
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mads completa es descrita posteriormen-
te, y se realiza con menor frecuencia (tri-
mestralmente). La impreso-ra debe ser
ajustada inicialmente por el fabricante y
probada por el fisico médico para esta-
blecer los pardmetros de referencia. Estos
pardmetros iniciales son llamados “niveles
operativos de referencia” (NOR).

1. Objetivo: Verificar que el sistema de
procesamiento laser, usado para la
impresion de imagenes clinicas, esta
trabajando en forma consistente con
base a unos niveles operativos de re-
ferencia (NOR) establecidos por el fisi-
co médico, esto con el fin de garanti-
zar la mas alta calidad de la imagen.

2. Frecuencia: Para sistemas de impre-
sién laser con peliculas humedas es
aconsejable que las pruebas sean rea-
lizadas diariamente antes de la impre-
sién de imagenes clinicas, o cuando
se realicen cambios en el sistema de
impresion. Para sistemas de impresion
ldser con pelicula de procesamiento
en seco, la prueba debe ser realizada
mensualmente, o de igual manera,
cuando se realicen cambios en el sis-
tema de impresion.

6.1.5.2 Instrumentacion

1. Densitdmetro

2. Banda de calibracion para prueba de
sensitometria (paso de borde en es-
cala de grises) o imagenes DICOM de
prueba enviadas desde la sala de ad-
quisicion de imagenes.

3. Hoja de NIVELES OPERATIVOS DE RE-

£ INSTITUTO NACIONAL
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4.

FERENCIA (NOR) DE SENSITOMETRIA
DE LA IMPRESORA LASER (Hoja 3 en
Anexo |).

TABLA DE CC DE LA IMPRESORA LA-
SER - PRUEBA DE SENSITOMETRIA
(Hoja 4 en Anexo I).

6.1.5.3 Metodologia

a) Procedimiento para establecer los

niveles operativos de referencia
(NOR) de sensitometria de la im-
presora laser.

1. Imprimir y procesar la imagen de
calibracion en escala de grises.

2. Repetir el paso 1) por 5 dias, obte-
niendo 5 impresiones.

3. Leer con el densitometro y regis-
trar las densidades opticas sobre
la hoja de recoleccién de datos NI-
VELES OPERATIVOS DE REFERENCIA
(NOR) PRUEBA DE SENSITOMETRIA
DE LA IMPRESORA LASER (Hoja 3
en el Anexo |) de la siguiente forma:

- Densidad méaxima (D__ )- el

Paso Mas OSCuro;

- Diferencia de densidad (DD)- el
paso Mas cercano a una densi-
dad dptica de 2.20 (DD1) menos
el paso més cercano, pero no
menor, a 0.45 (DD2). Es decir, DD
=DD1-DD2;

« Densidad media (DM)- el paso
ma&s cercano, pero No menor, a
una densidad opticade 1.20 0 la
densidad optica de trabajo;

max

- Fondo + velo (F+V)- el paso mas
claro;
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- Determine el promedio para
estos cuatro valores (Dmax, DD,
DM,y (F + V) sobre los 5 prime-
ros dfas. Use estos valores como
los niveles operativos de referen-
cia y registrelos en la Hoja 3 del
Anexo |.

Nota: Nuevos niveles operativos de
referencia no es necesario que se
determinen, excepto cuando se reali-
cen cambios importantes en el equi-
po. La impresora debe ser recalibrada
para encontrar los NOR esperados.

b) Prueba de sensitometria de la im-
presora laser

1. Imprima una imagen patron en es-
cala de grises.

2. Leay registre las densidades sobre
el patron de la siguiente forma:

ax

el paso mas cercano, pero no
menor, a 0.45 (DD?2). Es decir, DD
=DD1-DD2;

- Densidad media (DM)- el paso

mMa&s cercano, pero N0 Menor, a
una densidad opticade 1.20 0 la
densidad optica de trabajo;

- Fondo + velo (F+V) - el paso mas

claro.

- Registre y grafique estos cuatro

valores (D_.. DD, DMy (F+V) so-
bre la TABLA DE CC DE LA IMPRE-
SORA LASER — PRUEBA DE SENSI-
TOMETRIA (Hoja 4 en Anexo ).

- Complete el registro en la hoja

LISTA DE VERIFICACION DE CON-
TROL DE CALIDAD EN MAMO-
GRAFIA DIGITAL: PRUEBAS DIA-
RIAS Y SEMANALES (Hoja 1 en
Anexo |).

» Densidad maxima (D, ,,)- €lpaso  6,7.5.4 Interpretacion de resultados y

Mas OScuUro;

- Diferencia de densidad (DD)- el
paso Mas cercano a una densi-
dad éptica de 2.20 (DD1) menos

conclusiones

Las tolerancias para la prueba de sen-
sitometria son dadas en la Tabla Il.

Tabla Il. Tolerancias para la prueba de sensitometria

Tolerancia deseable

Parametro Tolerancia aceptable

D - >NOR-0.15 6 3.50, el que sea | >NOR - 0.10 6 3.50, el que sea
max menor menor
DD NOR + 0.15 NOR + 0.10
DM NOR £ 0.15 NOR £ 0.10
F+V <NOR + 0.03

*Note que no existe control para el limite superior.
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6.1.5.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

1. Si D estd por debajo del limite
aceptable de NOR - 0.15, o es menor
que 3.50, o si DDy DM estan fuera del
rango de tolerancia aceptable NOR +
0.15, la fuente del problema debe ser
determinada y corregida inmediata-
mente.

2. Sialguno de los parametros D__, DD
0 DM se encuentra por fuera de la
tolerancia deseable, pero aun se en-
cuentran dentro del rango aceptable,
la prueba debe ser repetida inmedia-
tamente. Si el mismo resultado es ob-
tenido al repetir la prueba, este serd
aceptable para la impresién de ima-
genes clinicas, pero la procesadora
debe ser continuamente monitorea-
da.

3. Si F+ V excede el limite de NOR +
0.03, la fuente del problema se debe
determinar para ser corregida antes
de una nueva impresion.

En las procesadoras que utilizan la
impresion humeda, las fuentes mas pro-
bables de cambio son el procesamiento
quimico, el reabastecimiento y los cam-
bios de temperatura. Por ejemplo, si po-
cas imagenes han sido impresas en algun
tiempo, el procesamiento quimico puede
estar oxidadoy en tal caso debe ser reem-
plazado. En las procesadoras que utilizan
la impresion en seco, una fuente pro-
bable de cambio es la temperatura del
tambor. En ambos tipos de procesadora,
un cambio en el lote de emulsion podria
conducir a un cambio en las densidades
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Opticas. Si esto ocurre, una recalibracion
interna de la impresora debe ser llevada
a cabo.

6.1.6 Borrado de laimagen dela
placa (sélo para sistemas CR)

6.1.6.1 Alcance

Placas CR pueden retener imagenes
de exposiciones previas. Adicionalmente,
ellas son susceptibles a fuentes naturales
o artificiales de radiacion ionizante que
pueden generar sehales que pueden in-
terferir con la interpretacion de la imagen.

Aunque el sistema de lectura de las
placas CR borra autométicamente las
placas después de la lectura, es necesa-
rio realizar un borrado adicional de las
placas que no han sido usadas por algun
tiempo. La recomendacion es que dicho
borrado sea realizado antes de una expo-
sicion clinica sobre las placas que no han
sido utilizadas en un lapso de tiempo de
mas de 8 horas. Algunos fabricantes pro-
porcionan los mecanismos para llevar a
cabo un borrado mas intenso, general-
mente cada semana. En ambos casos, se
recomienda seguir las instrucciones del
fabricante.

1. Objetivo: Asegurar que todas las pla-
cas CR permanecen libres de sefales
de fuentes naturales o artificiales de
radiacion ionizante que puedan inter-
ferir con la interpretacion clinica de la
imagen.

2. Frecuencia: Diariamente para un
procedimiento de borrado estandar,
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semanalmente para un procedimien-
to intensivo de borrado, o segun la
recomendacion del fabricante.

6.1.6.2 Metodologia

1. Realizar un borrado de las placas CR
diario, semanal o de acuerdo a las re-
comendaciones del fabricante.

2. Registrar en la hoja LISTA DE VERIFICA-
CION DE CONTROL DE CALIDAD EN
MAMOGRAFIA DIGITAL: PRUEBAS DIA-
RIAS Y SEMANALES (Hoja 1 en Anexo
1.

6.1.6.3 Recomendacionesy acciones
correctivas

Las placas CR tienen una vida finita,
durante el cual se debe realizar el procedi-
miento indicado. Si se detecta que el pro-
cedimiento de borrado ha dejado de ser
efectivo en laremocion de los residuos de
las sefales de exposiciones previas o de
otros tipos de fuentes de radiacion ioni-
zante, las placas deben ser reemplazadas
inmediatamente.

6.2 Pruebas semanales

6.2.1 Prueba de control de calidad
del monitor

6.2.1.1 Alcance

La exactitud de un diagnéstico vy la
eficiencia del radidlogo son influenciadas
por las condiciones de visualizacién de las
imagenes en mamografia. Estas condicio-
nes son determinadas por: la luminancia
y calibracién de los monitores usados

para la visualizacién de imagenes electré-
nicas; la luminancia de los negatoscopios
utilizados para la visualizacion de image-
nes impresas; el ambiente de iluminacion
de la sala o de la cantidad de luz que llega
al monitor y/o a la superficie del negatos-
copio.

El contraste es muy importante en
la imagen de la mamografia y se degra-
da por la presencia de luces extraias. En
consecuencia, los monitores y los nega-
toscopios se deben posicionar de forma
que se evite la luz incidente de ventanas,
de otros monitores o de otros negatosco-
pios, y adicionalmente de otras fuentes
de luz brillantes, ya sea directa o reflejada.
La iluminacion general de la sala debe ser
difusa y en un bajo nivel.

1. Objetivo: Asegurar que las imagenes
en el monitor de adquisicion del equi-
po de mamografia digital y en el mo-
nitor usado para interpretacion sean
visualizadas con un contraste y una
resolucién adecuada.

2. Frecuencia: Semanalmente y des-
pués de un servicio de mantenimien-
to del equipo.

6.2.1.2 Instrumentacioén

1. Patrén de prueba TG18-QC modifi-
cado (o SMPTE) con encabezado DI-
COM, que coincida con las imagenes
procesadas por cada sistema de ad-
quisicion que se utilice en el sitio. Este
patron puede ser obtenido del fabri-
cante de la unidad de mamografia di-
gital. Las imdgenes de prueba se pue-

INSTITUTO NACIONAL £ 43
DE CANCEROLOGIA =




44

2.

Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

den cargar de la misma manera que
las im&genes de pacientes se cargan
antes para la revision en el sistema.
Esto podria ser desde el PACS o des-
de un CD proporcionado por el fisico
médico. Estas imagenes deben ser al-
macenadas en el sistema y no deben
suprimirse. Pueden ser descargadas
de la direcciones electronicas:

http://www.duke.edu/~samei/tg18.

html# DOWNLOAD THE TG18

http://humanhealth.iaea.org

Imagenes de pacientes.

6.2.1.3 Metodologia

a)

Evaluacion de los monitores usan-
do los patrones de prueba

1. Antes de realizar la prueba revise
que las condiciones de visualiza-
cién sean aceptables en la sala de
lectura y en la sala de adquisicion
de imagenes: las puertas y persia-
nas en las ventanas que dan a la
sala de lectura deben ser cerradas
para evitar las entradas indeseables
de luz, y las luces fluorescentes del
techo, de negatoscopios o panta-
llas que no se estén usando deben
estar apagadas durante la interpre-
tacion de las iméagenes.

2. Siexisten diferencias entre la confi-
guraciéon aceptable y la configura-
cién actual, haga los ajustes apro-
piadas en la sala y asegurese que
las condiciones de visualizacién
sean aceptables.

3. Observe el patron de prueba TG18-
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QC o en cada monitor usado en la
visualizacién de imagenes mamo-
graficas. Tipicamente para mamo-
grafia digital son usados dos moni-
tores.

. Visualice la imagen del patrén de

prueba de forma normal (es decir,
como lo harfa con una imagen cli-
nica). Asegurese que el ancho de la
pantalla se ajusta al maximo de la
imagen.

. Evalte subjetivamente los siguien-

tes aspectos de la imagen (Figura I)
- Calidad general de la imagen.
« Prueba de manchas.

- Evidencia de otros artefactos.

. Confirme que las barras verticales

de la escala de grises, que van des-
de negro a blanco, ubicadas en la
parte lateral de la muestran una va-
riacion suave y continua en brillo.

. Distorsion geométrica:

- Compruebe que las lineas sobre
el patrén son rectas.

- Compruebe que la imagen estd
centrada sobre la pantalla.

- Compruebe que los cuadros en
la imagen aparecen con una
geometria cuadrada.

. Luminancia:

- Observe los cuadros enmarca-
dos en la posicién central del pa-
tron. Verifique que cada uno de
estos tiene una tonalidad de gris
diferente a la de los otros cuadra-
dos.
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« Examine los cuadrados de con-
traste correspondientes a 0-5%y
90-95% localizados al final de los
cuadros enmarcados en la po-
sicion central (blanco y negro).
Registre si es posible visualizar
los cuadrados internos (parches)
que aparecen con otro contraste.
En las hojas de CONTROL DE CA-
LIDAD DEL MONITOR (Hoja 5 en
Anexo ) registre si los parches,
en dichos cuadrados de contras-
te, son visibles.

las de lectura): Examine las &reas de
texto bajo la region central del pa-
tron de prueba TG18. Las palabras
"QUALITY CONTROL" son impresas
sobre el fondo de forma que son
apenas visibles. En las hojas de
CONTROL DE CALIDAD DEL MO-
NITOR (Hoja 5 en Anexo ) registre
el nimero de letras que puede ob-
servar sobre los siguientes fondos:

- Oscuro;
- Gris medio;

. Claro

9. Letras (s6lo es requerido para dis-
positivos de visualizacion en las sa-

T.FLEL]
"I imE

™ |

|
J!
4

Figura 1. Patrdn de prueba TG18-QC.
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esta prueba. Simplemente elija una
imagen aleatoria y cologue la misma
imagen en cada monitor.

Nota:

- Otro tipo de pruebas de control de
calidad para los dispositivos de vi-
sualizacion (monitores) pueden ser
apropiadas y pueden substituir las
pruebas mencionadas en la seccion
anterior, siempre y cuando sean es-
tablecidas y aprobadas por el fisico

2. Evalde los siguientes items y regis-
tre "conforme” o “no conforme” en
la hoja de CONTROL DE CALIDAD
DEL MONITOR DE LA SALA DE RA-

médico. DIOLOGIA (Hoja 5 en Anexo ).

+ Las condiciones de visualizacion - Verifigue que las areas del fon-
en los dispositivos de pantalla en do (donde no hay imagen de la
la sala de adquisicion (secundarios) mama) aparecen negrasy no gri-
deben ser muy similares a la de los ses.

dispositivos en la sala de interpre-
tacion (primarios), tal que el tecno-
logo pueda hacer una evaluacion
adecuada de la calidad de la ima-

- Verifique que las areas del fondo
tengan el mismo nivel de oscuri-
dad en todos los monitores.

gen. - Verifique que las &reas corres-
- Guarde la configuracién del ancho pondientes a tejido mamario

y del nivel de ventana que se ajusten denso tengan el mismo brillo en

correctamente para la visualizacion todos los monitores.

de la imagen. Consulte la persona
responsable de estas aplicaciones
para una adecuada capacitacion.

- Verifique que las é&reas corres-
pondientes a tejido mamario
denso tengan el mismo contras-

b) Verificacion de imagenes clinicas te en todos los monitores.

1. Enlasala usada para interpretacion  6,2.7.4 Interpretacion de resultados y
de las imagenes clinicas, localice conclusiones

aleatoriamente un archivo clinico o S
de un paciente en el ment y abra |- Las condiciones de visualizacion en

el archivo para su visualizacién. la sala de radiologia debe ser la reco-
Cargue la misma imagen clinica en mendada por el fisico medico.

todos los monitores para su visua- 2. No debe haber presencia notable de
lizacion. No cambie las configura- artefactos en la imagen del TG18-QC.
ciones del ancho de la ventana o Esto incluye la presencia de lineas dia-
del nivel de la ventana. gonales, lineas parpadeantes, man-

chas, falta de uniformidad en la escala

Not‘a: No es n’e;esar|o que use la mis- de grises, etc.
ma imagen clinica cada semana para

3. La luminancia en cada uno de los 16
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cuadros en el marco central del TG18-
QC debe ser distinta.

4. Los parches dentro de los cuadrados
de contraste de 0-5% Yy 95-100% en la
imagen del TG18-QC deben ser visi-
bles.

5. Las letras en las palabras "QUALITY
CONT" en las tres regiones del TG18-
QC, para cada uno de los monitores de
la sala de radiologia, deben ser visibles.

6. Las imdagenes en todos los monitores
deben aparecer visualmente idénticas
(es decir, el mismo brillo y el mismo
contraste).

7. Al observar una imagen clinica se
debe verificar que el fondo sea negro,
que el contraste de la imagen sea el
adecuado, y que la configuracion de
brilloy contraste en los dos monitores
se complementan bien.

6.2.1.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

Si'los resultados de las pruebas estan
fuera de la tolerancia o no son aceptables,
la prueba debe ser repetida. Si los resul-
tados continlan no siendo aceptables,
consulte con el fisico médico responsa-
ble para tomar las medidas correctivas.
En cualquier caso, los monitores pueden
requerir una nueva calibracion. Si los re-
sultados persisten es necesario entrar
en contacto con el personal de servicio
o0 mantenimiento de los monitores. Te-
ner en cuenta que si las condiciones de
visualizacién no son aceptables o no co-
rresponden a las indicadas por el fisico
médico, es necesario considerar la posibi-

lidad de cambiar de posicion o ubicacion
los dispositivos.

Se deben tomar las acciones correc-
tivas inmediatamente y deben ser re-
gistradas en las hojas de CONTROL DE
CALIDAD DE LOS MONITORES (Hoja 5 en
Anexo |).

6.2.2 Inspeccion visual y limpieza de
los negatoscopios

6.2.2.1 Alcance

Los negatoscopios son de vital impor-
tancia en el proceso de interpretacion de
una mamografia. Una particular atencion
se debe prestar a la uniformidad y al nivel
en la luminancia de cada negatoscopio.
Negatoscopios usados en interpretacion
de imagenes en mamografia deben tener
niveles de luminancia de al menos 3000
cd/m?

1. Objetivo: Asegurar que los negatos-
copios estén limpios y uniformes, vy
que el enmascaramiento esté dispo-
nible.

2. Frecuencia: Semanalmente.

6.2.2.2 Instrumentacion

1. Soluciéon de limpieza de ventana (re-
comendada por el fabricante).

2. Toallas suaves.

6.2.2.3 Metodologia

1. Limpie la superficie de los negatosco-
pios usando una solucion de limpieza
y toallas de papel suave.
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2. Asegurese que todos los residuos o
marcas sean removidos.

3. Inspeccione visualmente en los nega-
toscopios la uniformidad en la lumi-
nancia.

4. Diligencie la casilla correspondiente
en la LISTA DE VERIFICACION DE CON-
TROL DE CALIDAD EN MAMOGRAFIA
DIGITAL: PRUEBAS DIARIAS Y SEMA-
NALES (ver Hoja 1 en Anexo ).

6.2.2.4 Resultadosy acciones
correctivas

1. Los negatoscopios tienen que estar li-
bres de suciedad y marcas producidas
por l&pices o marcadores. En caso de
ser necesario, utilice una solucién de
limpieza segura y adecuada.

2. Los negatoscopios deben ser unifor-
memente brillantes, con la misma
tonalidad. Si detecta falta de uniformi-
dad, todas las ldmparas fluorescentes
deben ser reemplazadas inmedia-
tamente. Al mismo tiempo que las
ldmparas son reemplazadas, se debe
limpiar el interior y el lado posterior al
panel de visualizacion.

3. Si se utilizan materiales de enmasca-
ramiento, estos deben ser de facil uso.
En caso de que falten, o de deterioro,
deben ser adquiridos o reemplazados.

4. Los negatoscopios deben ser ubica-
dos de forma que no produzcan refle-
jos sobre los monitores de lectura de
imagenes.

5. Las acciones correctivas deben ser
aplicadas de forma inmediata, antes
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de hacer una nueva interpretacion de
imdagenes clinicas.

6.2.3 Control de calidad semanal

de laimagen de un objeto de
prueba y de artefactos en una
imagen de campo completo

6.2.3.1 Alcance

En mamografia digital, es esencial rea-

lizar una evaluaciéon de rutina de la ima-
gen de un objeto de prueba para con-
firmar que no hay cambios sustanciales
en el rendimiento del equipo de mamo-
grafia respecto a los niveles de referencia
establecidos.

1.

Objetivo: Monitorear la consistencia
del rendimiento del equipo de ma-
mografia (por ejemplo, el rendimiento
del detector) en términos de factores
que afectan las dosis y la calidad de
la imagen. La comparacion se realiza
con respecto a los niveles de referen-
cia usando imagenes tal como son
vistas por el médico radiélogo. Indi-
cadores cuantitativos de rendimien-
to son el valor medio de pixel MPV
(siglas en inglés de Mean Pixel Value),
el mAs empleado en la exposicion y
la relacion diferencia de senal/ruido
SDNR (siglas en inglés de Signal Diffe-
rence to Noise Ratio).

2. Frecuencia: Semanalmente.

6.2.3.2 Instrumentacion

1.

Objeto de prueba: Fantoma (Maniqui)
de mama o ldmina de PMMA con es-
pesor uniforme de 45 mm. El mismo
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objeto debe ser utilizado en toda la
prueba. No es indispensable que el
objeto cubra todo el campo.

Objeto de contraste: Este puede ser
una depresion en la ldmina de PMMA
de 1 mm de profundidad y 25 mm
de didmetro (la depresién debe tener
una parte inferior plana y lisa); un dis-
code PMMA de 1T mm de espesory 25
mm de didmetro; o un cuadrado de
aluminio de espesor 0.2 mmy 10 mm
de lado.

Imagen de referencia de este objeto
de prueba, obtenida en una prueba
anterior realizada por el fisico médico.

Hoja de REGISTRO DE DATOS DE
CONTROL DE CALIDAD SEMANAL DE
LA IMAGEN DEL OBJETO DE PRUEBA
(Hoja 6 en Anexo ).

6.2.3.3 Metodologia

1.

2.

3.

Coloque el objeto de prueba sobre
el soporte de la mama centrado y ali-
neado con el borde de la pared toraci-
ca del receptor de imagen digital.

Coloque el objeto de contraste a 40
mm desde la pared toracica, sobre la
linea central del detector de imagen.

Aplique la fuerza de compresion tipi-
ca usada clinicamente (por ejemplo,
80 Newtons). Registre la fuerza de
compresién usaday el espesor indica-
do, en la parte superior de la hoja de
REGISTRO DE DATOS DE CONTROL DE

CALIDAD SEMANAL DE LA IMAGEN
DEL OBJETO DE PRUEBA (Hoja 6 en
Anexo |).

. Si existe un sensor separado para el

CAE, es deseable que no esté direc-
tamente bajo el objeto de contraste.
El sensor debe estar en la misma posi-
cién todo el tiempo de realizacion de
la prueba.

. Adquirir una imagen del objeto de

prueba empleando los valores de re-
ferencia registrados en la hoja TABLA
DE FACTORES TECNICOS DE REFEREN-
CIA (Hoja 3 en Anexo Il), suministra-
dos por el fisico médico. En caso de
que dichos valores no se encuentren
disponibles, utilice la misma configu-
raciéon técnica que usaria para una
exposicion clinica de una mama es-
tandar. Normalmente esto es alcan-
zado usando el modo de exposicion
automatico. Si lo hace manualmente,
seleccione el dnodo apropiado, filtro,
kilovoltaje, rejilla, posicion de control
de densidad y modo de operacién
(semiautomatico o automatico). El
formato DICOM de laimagen debe ser
utilizado para esta prueba. Para todas
las pruebas en sistemas CR, los siste-
mas deben ser ajustados a los modos
indicados en la Tabla lll. Debe haber
un retraso razonablemente consisten-
te entra la exposicion vy la lectura de
las placas de la imagen, esto para evi-
tar la introduccion de variaciones en
el indice de exposicion (IE).
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Tabla lll. Configuracion e indices de exposicion para pruebas en sistemas CR.

Fabricante/Sistema Modo de ajuste Prueba
. Prueba de CC/Semi
R Sensibilidad =
- Prueba de CC/Semi
TS Sensibilidad o
s Sistemas de diagnosti- SAL/SALIog/PVlog?
co/campo plano mamo
Carestream Otros/patrones IE
Konica Mammo/Prueba S#

6. Registre los factores técnicos emplea-

dos para la adquisicién de la imagen
en la hoja de REGISTRO DE DATOS DE
CONTROL DE CALIDAD SEMANAL DE
LA IMAGEN DEL OBJETO DE PRUEBA
(Hoja 6 en Anexo I). Los mismos fac-
tores deben ser utilizados en las prue-
bas posteriores con el fantoma. Para
sistemas que utilicen el CAE, no se
debe cambiar el material del dnodo,
la filtracion y el kV en las exposiciones
posteriores. Grafique el mAs en la hoja
de CONTROL DE CALIDAD SEMANAL
DE LA IMAGEN DEL OBJETO DE PRUE-
BA (Hoja 7 en Anexo |). Si el dnodo, la
filtracion o el kV cambian, o si el valor
del mAs varia, con el mismo objeto de
prueba, de forma excesiva de acuer-
do a los limites establecidos, repita la
imagen. Si todavia persiste el proble-
ma, contacte con el fisico médico o
con el personal de servicio.

Si las imagenes de los pacientes se
interpretan en copia electrénica, ob-
serve la imagen de campo plano del
fantoma. Use el ancho y el nivel de
ventana recomendado por el fisico
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8.

médico, este debe ser elegido para
imdgenes de mama tipicas o para un
fantoma de caracteristicas similares. El
nivel se debe ajustar tal que el fondo
del fantoma sea vea de un color gris
medio. El mismo ancho y nivel de ven-
tana tienen que ser ajustados (£10)
cada vez que una imagen sea eva-
luada, estos pardmetros son criticos
ya que permitirdn detectar artefactos
que no aparecen en las imagenes cli-
nicas aceptadas.

Con el mismo ancho y nivel de ven-
tana usados arriba, evalué el aspecto
general de laimagen y la presencia de
artefactos. Examine la imagen com-
pleta para la detecciéon de artefactos
generales, tales como falta de unifor-
midad, manchas y rayas, y para arte-
factos especificos como pixeles blan-
COs 0 negros, grupos de pixeles, lineas
0 manchas. Artefactos generales son
mas faciles de detectar si se observa
la imagen completa del fantoma y
no por partes. Artefactos detallados
se detectan mejor cuando la imagen
se observa con la maxima resolucion
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espacial, donde un pixel en la panta-
lla coincide con un pixel de la ima-
gen, o incluso aumentada (con una
magnificaciéon mayor a 1.0). Registre
la ausencia o presencia de artefactos
en la imagen en la hoja de REGISTRO
DE DATOS DE CONTROL DE CALIDAD
SEMANAL DE LA IMAGEN DEL OBJETO
DE PRUEBA (Hoja 6 en Anexo |).

Nota: No es necesario ver la imagen
sobre todos los monitores disponi-
bles. Esta es una prueba de adqui-
sicion de iméagenes no de visualiza-
cion. El rendimiento del monitor es
evaluado por separado.

9. Si las imagenes de las pacientes son
interpretadas en forma impresa, im-
prima la imagen del fantoma usando
el ancho y el nivel de ventana que se
usa para las imagenes de pacientes.
Observe la imagen sobre el negatos-
copio usado por el médico radidlogo.
Evalle la imagen completa del fanto-
ma para la deteccion de artefactos;
Registre la ausencia o presencia de
artefactos en la imagen en la hoja de
REGISTRO DE DATOS DE CONTROL DE
CALIDAD SEMANAL DE LA IMAGEN
DEL OBJETO DE PRUEBA (Hoja 6 en
Anexo ). Registre adicionalmente si la
imagen del fantoma fue evaluada en
copia electrénica, copia impresa o en
ambas.

10. Si es posible, visualice la imagen del
fantoma no procesada, tomada en el
paso 5 de esta prueba, en un equipo
de lectura que proporcione el analisis
de una region de interés (ROI).

11.

16.

Sobre la imagen en el monitor, con
el objeto de contraste claramente
visible (ver figura 24), seleccione un
ROI circular de aproximadamente 80
mm? de area (10 mm de didmetro),
sobre y completamente contenida
en el drea del objeto de contraste de
PMMA. En el caso del objeto del cua-
drado de aluminio, seleccione un ROI
de 45 mm? (7.5 mm de didmetro). Use
el mismo ROI (tan préximo como sea
posible) cada vez.

. Mida el MPV y rotule este valor como

A, registre este valor en la hoja de RE-
GISTRO DE DATOS DE CONTROL DE
CALIDAD SEMANAL DE LA IMAGEN
DEL OBJETO DE PRUEBA (Hoja 6 en
Anexo |).

.En una region al fuera, pero inme-

diatamente adyacente al objeto de
contraste, mida el MPV'y la desviacion
estdndar dentro de un ROI del mis-
mo tamano al usado anteriormente;
registre estos valores como By C, res-
pectivamente, en la hoja de REGISTRO
DE DATOS DE CONTROL DE CALIDAD
SEMANAL DE LA IMAGEN DEL OBJETO
DE PRUEBA (Hoja 6 en Anexo ).

. Calcule el SDNR usando los valores de

A, By Ccomo:
SDNR=|A-B|/C

. Registre el SDNR y MPV sobre la tabla

de coleccién de datos (Hoja 6 en Ane-
x0 |). Para sistemas CR que no tengan
acceso a valores de pixel, registre el IE.

Registre el resultado de la prueba en
la LISTA DE VERIFICACION DE CON-
TROL DE CALIDAD EN MAMOGRAFIA

INSTITUTO NACIONAL £
DE CANCEROLOGIA

51



Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

DIGITAL: PRUEBAS DIARIAS Y SEMA-
NALES (Hoja 1 en Anexo I).

detector CAE o generador. Las nue-
vas condiciones requieren de una
evaluacion del equipo por parte del
Nota: Los niveles de referencia solo fisico médico.
se volverdn a calcular cuando se reali-
zan cambios a los equipos, como por
ejemplo el reemplazo de un tubo o

del detector o de la recalibracion del

6.2.3.4 Interpretacion de resultados

Las tolerancias para los resultados de
esta prueba se presentan en la Tabla IV.

Tabla IV. Tolerancia para la prueba de control de calidad
semanal de laimagen de un objeto de prueba

Tolerancia aceptable respecto a los

I niveles de referencia

mAs +10%*?

MPV +10%

SDNR +10%

Exposicion IE

Fuji, Philips y Konica (S#) +10%

Agfa (SAL/SALIog/PVllog) +5%/+430/£580

Carestream (IE) +40 unidades

? Garantice que el dnodo/filtro y kV usados sean idénticos.

Adicionalmente: Siralguno de los valores de mAs, MPV,
SDNR, o en el caso de sistemas CR, el IE
esta fuera de la tolerancia, repita la prue-
ba. Si los resultados contintian no siendo
aceptables contacte con el fisico médico
de la instalacién para implementar las si-

guientes recomendaciones:

1. La imagen no debe presentar man-
chas o regiones donde se vea alterada
la apariencia o la textura.

2. No se deben observar lineas, rayones
u otros artefactos.

52

No debe haber evidencia de pixeles

1. Asegurese que el tipo de imdgenes

“brillantes” u “oscuros’”.

6.2.3.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

£ INSTITUTO NACIONAL
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usadas para las medidas sean image-
nes no procesadas. También verifique
si ajustes técnicos de mantenimiento,
la temperatura del lugar, recalibracio-
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nes del sistema de deteccion o cam-
bios en el software son los respon-
sables para que la medida aparezca
fuerza de la tolerancia. Si al repetir la
prueba aun contintan los resultados
fuera del rango de tolerancia, contac-
te con el personal de servicio autori-
zado.

Si se encuentra que durante repetidas
exposiciones, con el mismo fantoma,
el mAs varia excesivamente porque
el dnodo, la filtracién o el kV tienen
cambiado, el sistema puede estar
trabajando en un “punto de interrup-
cion” Bajo estas circunstancias, realizar
una prueba de consistencia, tal que se
puede adicionar una ldmina delgada
(5-10 mm) de PMMA para que el CAE
opere en un punto.

Si se detectan algunos artefactos que
puedan imitar u ocultar informacion
anatomica una recalibracion o co-
rreccion de campo plano del detector
digital puede ser necesaria. La paleta
de compresion y todas las superficies
accesibles que se encuentran en el
campo de imagen deben ser limpia-
das para remover cualquier tipo de re-
siduos o0 materiales extrafnos. Después
de esto repita la prueba. Si continua
con la presencia de artefactos consul-
te el personal de servicio autorizado.

6.2.4 Evaluacion de la calidad de

laimagen con el fantoma de
mama

6.2.4.1 Alcance

Esta prueba se ofrece como una me-

dida provisional, usada como alternativa
a la prueba 6.2.3, en el caso de que las
herramientas de andlisis cuantitativo para
control de calidad no se encuentren dis-
ponibles.

1. Objetivo: Asegurar que la calidad de
la imagen no se ha degradado con
respecto a los niveles de referencia y
que no hay presencia de artefactos.

2. Frecuencia: Semanalmente.

6.2.4.2 Instrumentacion

1. Fantoma de mama que contenga
objetos que simulen estructuras pre-
sentes en la mama (recomendado na-
cional o internacionalmente para este
tipo de pruebas).

2. Imagen de referencia del fantoma
(obtenida y aceptada previamente
por el fisico médico).

3. Lupa (Magnificacién 4X a 5X, solo para
imagenes impresas).

4. Hoja de registro de EVALUACION DE
CALIDAD DE LA IMAGEN CON EL FAN-
TOMA DE MAMA (Hoja 8 en Anexo ).

6.2.4.3 Metodologia

1. Cologue el fantoma sobre el soporte
de la mama, posicionado al borde de
la pared tordcica y centrado lateral-
mente.

2. Baje la paleta de compresion y apli-
que una fuerza de compresion de las
usualmente utilizadas en la practica
clinica (por ejemplo, 80 N).

3. Sila unidad tiene un sensor CAE sepa-
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rado, confirme que este se encuentra 9. Un método de evaluacion puede ser
bajo el fantoma. el realizado con el fantoma de acredi-
Realice una exposicion con los fac- tacion del Colegio Americano de Ra-
tores técnicos usados en la practica diologia (ACR por sus siglas en inglés).
clinica para una mama con caracte- Registre los resultados sobre la hoja
risticas equivalentes a las del fantoma. de coleccion de datos (Hoja 8 en An,ef
Normalmente esto se realiza en el xo 1),y sobre la LISTA DE VERIFICACION
modo de exposicidon automatico. En EEACFCIDA[\\IT[?I%LTQLE (}:DIA%B[E)BAADSEBIIQAF:\QASOY
el caso manual, seleccione el dnodo SEMANALES (Ho"a I en Anexo )

apropiado, filtro, kV, rejilla, posicion ) '

del control de densidad y el modo de  10. Investigue la causa de la presencia de

operacion (automatico o semiauto-
matico).

Sobre la hoja de coleccién de da-
tos EVALUACION DE CALIDAD DE LA
IMAGEN CON EL FANTOMA DE MAMA
(Hoja 8 en Anexo ), registre los facto-
res de exposicion y técnicos usados;
para sistemas CR, registre el |E (ver Ta-
bla lll).

artefactos en la imagen.

6.2.4.4 Interpretacion de resultados y

conclusiones

Tolerancias:

1.

El mAs usado para la exposicion del
fantoma debe estar dentro de =10%
del valor de referencia del mAs, si el kV
y el filtro no cambian.

Procese la imagen usando los algorit- 2. Para sistemas CR, las tolerancias para
mos que serfan usados clinicamente. el IE dado en la Tabla IV no deben ser
Observe la imagen de manera similar excedidas.
aunaimagen clinica. Preferiblemente, 3. No debe haber una degradacion signi-
esto debe ser realizado en la sala de ficativa de la calidad de la imagen con
lectura del médico radidlogo. Si no es respecto a la imagen de referencia.
p.gsible, hégalo ?n la sala de adquisi- 4. No debe aparecer manchas o regiones
cion. Imagenes impresas deben ser donde se vea alterada la apariencia.
evaluadas en el negatoscopio.

) ) 5. No debe observarse sobre la imagen
Compare la imagen obtenida con la lineas, rayones u otro tipo de artefac-
imagen de referencia. Determine si t0s.
existen artefactos que se puedan con- ‘ . )
fundir con estructuras detalladas del & NO debe haber evidencia de pixeles

fantoma. Con un aumento adecuado,
examine cuidadosamente la imagen
para detectar dreas de no uniformidad,
efectos de residuos o polvo, lineas,
manchas u otro tipo de artefactos.

negros o blancos.

6.2.4.5 Recomendaciones y acciones

correctivas

Debido a la subjetividad en esta prue-

£ INSTITUTO NACIONAL
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ba, asociada con el observador, es reco-
mendable que la prueba sea siempre
aplicada por la misma persona, usando
los mismos criterios y las mismas condi-
ciones de visualizacion. Si los resultados
estan fuera de la tolerancia, repita la prue-
ba. Silos resultados contindan no siendo
aceptables contacte con el fisico médico
de la instalacion para implementar inme-
diatamente las siguientes recomendacio-
nes:

1. Sila calidad de laimagen se deteriora
con el tiempo, es necesario iniciar una
investigacion para determinar las cau-
sas. Una simple revision de sila confi-
guracion inicial aplicada es la apropia-
da (por ejemplo, kV, CAE, visualizacion,
algoritmos de procesamiento) puede
revelar la fuente del problema. Com-
pruebe si se ha producido una actua-
lizacion del software del sistema que
pueda haber cambiado la configura-
cion del CAE. Por otro lado, consulte
con el fisico médico o con el personal
de servicio especializado.

2. Si se detecta la presencia de artefac-
tos que puedan simular u ocultar in-
formacion anatémica, lleve a cabo el
protocolo de limpieza de la paleta de
compresiony del soporte de lamama,
y repita la prueba. En caso de que los
resultados persistan, se necesitara de
una recalibracién o una correccion de
campo plano del detector digital, o de
la asistencia del personal de servicio
autorizado.

6.3 Pruebas mensuales

6.3.1 Verificacion de la seguridad
y funcionalidad de la sala de
examenes y del equipo

6.3.1.1 Alcance

1. Objetivo: Verificar la correcta opera-
cion eléctrica y mecénica de la unidad
de mamografia; asegurar que la infor-
macion en la adquisicion de la ima-
gen es correcta.

2. Frecuencia: Mensualmente y des-
pués de un servicio de mantenimien-
to o actualizacion del software.

6.3.1.2 Instrumentacion

1. Termdémetro, preferiblemente monta-
do sobre la pared de la sala de mamo-
graffa.

2. Hoja de VERIFICACION DE SEGURIDAD
Y FUNCIONALIDAD DE LA SALA DE
ADQUISICION DE IMAGENES (Hoja 9
en Anexo |).

6.3.1.3 Metodologia

1. Mida la temperatura en la sala de ad-
quisicion de mamografias.

2. Inspeccione visualmente la unidad
para verificar que no se encuentren
piezas sueltas y grietas en la paleta de
compresién, que el Bucky no presente
rayones o marcas de residuos y en ge-
neral verifique la integridad de todo el
sistema, que los movimientos se reali-
cen sin dificultad.

3. Asegurese que todos los cables y co-
nexiones estén libres de roturas, em-
palmes y nudos. Estos no deben ubi-
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carse debajo de objetos pesados.

4. Verifique que el indicador de angu-
lacién se encuentre funcionando co-
rrectamente.

5. AsegUrese que el gantry se mueve
suavemente y sin dificultad.

6. Asegurese que los interruptores, luces
indicadoras y medidores del panel es-
tan funcionando adecuadamente.

7. Verifique la funcionalidad del campo
de iluminacion.

8. Verifique que el compresor de mama
se encuentre en buen estado y que
el sistema para liberar la compresion,
manual y automatica, funciona ade-
cuadamente.

9. Compruebe que el indicador de espe-
sor de la mama tiene una precisiéon de
+5 mm cuando se utiliza una fuerza
de compresion. Utilice el método re-
comendado por el fisico médico.

10. Verifique la integridad del protector
facial y que este no presenta ningun
tipo de dafo.

11. Compruebe la integridad de la barrera
de proteccion del operador.

12. Asegurese que la solucién de limpieza
para el soporte de la mamay para la
paleta de compresion se encuentra
disponible en la sala.

13. Asegurese de que una tabla con los
factores técnicos usados en la toma
de imagenes clinicas son publicados
en la sala.

14. En la sala de lectura o interpretacién
de imdgenes, visualice una imagen

£ INSTITUTO NACIONAL
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clinica reciente y verifique que la hora
y fecha, asi como la identificacién de
la instalacién, sean correctas en la
anotacion de laimagen.

15. Si se producen iméagenes impresas en
la instalacion, asegurese que la infor-
macion correspondiente aparece en
las peliculas.

16. Registre los resultados de cada ftem
en la hoja de VERIFICACION DE SE-
GURIDAD Y FUNCIONALIDAD DE LA
SALA DE ADQUISICION DE IMAGENES
(Hoja 9 en Anexo I) y el resultado final
en la lista de verificacion mensual, tri-
mestral y semestral (Hoja 2 en Anexo
l).

6.3.1.4 Interpretacion de resultados y

conclusiones

1. Latemperatura debe estar en el rango
recomendado por el fabricante.

2. Todos los ftems mecanicos y eléctri-
cos de la lista de verificacion deben
estar en un estado satisfactorio.

3. La hora y fecha, asi como la identifi-
cacion de la instalacion debe estar
correctamente visualizada en la ano-
tacion de la imagen en la sala de in-
terpretacion.

6.3.1.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

Muchos de los ftems de la lista de ve-
rificacion son esenciales para la seguridad
de los pacientes y para imagenes diag-
nosticas de alta calidad. Puede ser nece-
sario adicionar a la lista de verificacion
otros ftems especificos para un equipo
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particular u otros procedimientos que la
instalacion considere necesarios.

1.

Si la temperatura no se encuentra en
el rango recomendado, se debe hacer
un servicio de mantenimiento del sis-
tema de ventilacion.

Si alguno de los interruptores, indi-
cadores o escalas de controles no
funcionara correctamente, si hay al-
guna dificultad en algiin movimiento
o mal funcionamiento de la unidad,
debe llamarse al servicio técnico para
su reparacion inmediata. Si no funcio-
nase el generador o la compresion,
debe suspenderse el servicio hasta su
reparacion y posterior comprobacion

3. Si alguno de los aspectos involucra-

dos con la seguridad eléctrica de la
unidad presenta problemas de des-
cargas eléctricas, si el sistema de refri-
geracién no funciona adecuadamen-
te o si el cableado de alta tension estd
averiado, debe llamarse al servicio
técnico para la reparacién inmediata.

Elementos perdidos deben ser reem-
plazados inmediatamente.

Si'la horay fecha, asi como la identifi-
cacion de la instalacion no son correc-
tamente visualizada en la anotaciéon
de la imagen, contacte con el perso-
nal de servicio autorizado.

Los tiempos para tomar estas accio-

de que el sistema funciona correcta-  Nes correctivas pueden ser visualizados a

mente.

items que requieren una accién

inmediata

- Temperatura no controlada.

- Piezas sueltas o perdidas, dafos en la
paleta de compresion o en el Bucky.

- Cables o conexiones en mal estado.

- Liberacion del sistema de compre-
sion, manual o automatico, que no
esté funcionando.

- Solucioén de limpieza no disponible.

- Barrera de proteccion del operador
ausente o en malas condiciones.

continuacion:

items que requieren una accién
dentro de los 30 primeros dias

- Mal funcionamiento del indicador de
angulacion.

- Movimiento inadecuado del Gantry.

- Interruptores, luces, escalas y contro-
ladores del panel que no funcionen
adecuadamente.

- Campo de iluminacién inoperante.

- Indicador del espesor de mama fuera
del rango de exactitud.

- Protector facial ausente o danado.

- Tabla de factores técnicos no publi-
cada.

INSTITUTO NACIONA
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6.3.2 Deteccion de artefactos en
imagen de campo completo

6.3.2.1 Alcance

Esta prueba es similar a la de evalua-
cion de artefactos en la imagen de cam-
po plano, descrita en la seccién 1.3. Sin
embargo, esta prueba es extendida para
incluir todos los puntos focales, filtros y
modos de magnificacion, pero las prue-
bas de MPV 'y SDNR no son requeridas.

1. Objetivo: Asegurar que no existan ar-
tefactos en las imagenes que puedan
simular estructuras en la mama o que
puedan incrementar la dificultad en la
interpretacion de la mamografia.

2. Frecuencia: Mensualmente, o siem-
pre que se apliquen cambios en el sis-
tema de mamografia digital que pue-
dan afectar el rendimiento de campo
plano.

6.3.2.2 Instrumentacion

1. Objeto de prueba: ldmina de PMMA
de espesor uniforme. Tipicamente
esta debe ser de 45 mm de espesor;
sin embargo, una lamina de otro es-
pesor que recomiende el fabricante
o el fisico médico de la instalacion,
para la correcciéon de campo plano,
puede ser aceptada. La ldmina tie-
ne que estar libre de rayones u otras
imperfecciones que pueden generar
artefactos. Preferiblemente, esta debe
cubrir el &rea completa del receptor
de imagen. Para las pruebas mensua-
les subsecuentes se debe utilizar el
mismo objeto de prueba.

£ INSTITUTO NACIONAL
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2. Hoja de registro ARTEFACTOS EN LA

IMAGEN DE CAMPO COMPLETO (Hoja
10 en Anexo I).

6.3.2.3 Metodologia

1.

Cologue la ldmina sobre el soporte de
la mama, centrada lateralmente y lige-
ramente extendida mas alld del borde
de la pared toracica del receptor de
imagen digital.

Aplique la fuerza de compresion tipi-
ca usada clinicamente (por ejemplo,
80 N). Registre la fuerza de compre-
sion utilizada y el espesor indicado en
la hoja de ARTEFACTOS EN LA IMA-
GEN DE CAMPO COMPLETO (Hoja 10
en Anexo I).

Si existen un sensor CAE por separa-
do, confirme que este se encuentra
bajo el objeto de prueba. Asegurese
que se fija en la misma posicion du-
rante toda la prueba.

Adquiera una imagen del objeto de
prueba usando los factores técnicos
para la toma de iméagenes de una
mama estandar. Normalmente esto es
alcanzado usando el modo de expo-
sicion automatico. Si lo hace manual-
mente, seleccione el dnodo apropia-
do, filtro, kilovoltaje, rejilla, posiciéon
de control de densidad y modo de
operacion (semiautomatico o auto-
matico). El formato DICOM de la ima-
gen debe ser usada para esta prueba.
Para todas las pruebas en sistemas CR,
los sistemas deben ser ajustados a los
modos indicados en la Tabla IV.

5. Registre la técnica usada para adquirir
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la imagen sobre la hoja de ARTEFAC-
TOS EN LA IMAGEN DE CAMPO COM-
PLETO (Hoja 10 en Anexo I). Para siste-
mas CR, el IE debe ser registrado.

Si las iméagenes de los pacientes se
interpretan en copia electrénica, vy
si las herramientas de analisis estan
disponibles, observe la imagen en
la sala de adquisicion de imégenes.
De otra manera, observe la imagen
en la sala de interpretacion o sala de
radiologia. Use el ancho y el nivel de
ventana recomendado por el fisico
médico, este debe ser elegido para
imagenes de mama tipicas o para un
fantoma de caracteristicas similares. El
nivel se debe ajustar tal que el fondo
del fantoma sea vea de un color gris
medio, no debe ser excesivamente
estrecho, ya que esto puede generar
ruido o artefactos. EI mismo ancho y
nivel de ventana tienen que ser ajus-
tados (+10) cada vez que una imagen
sea evaluada, estos pardmetros son
criticos ya que permitiran detectar ar-
tefactos que no aparecen en las ima-
genes clinicas aceptadas.

Con el mismo ancho y nivel de ven-
tana usados arriba, evalué el aspecto
general de laimagen y la presencia de
artefactos. Examine la imagen com-
pleta para la detecciéon de artefactos
generales, tales como falta de unifor-
midad, manchas y rayas, y para arte-
factos especificos como pixeles blan-
COs 0 negros, grupos de pixeles, lineas
0 manchas. Artefactos generales son
mas faciles de detectar si se observa
la imagen completa del fantoma y

no por partes. Artefactos detallados
se detectan mejor cuando la imagen
se observa con la maxima resolucion
espacial, donde un pixel en la pantalla
coincide con un pixel de la imagen, o
incluso aumentada (con una magni-
ficacion mayor a 1.0). Registre la au-
sencia o presencia de artefactos en la
Hoja 10 del Anexo .

Observe la uniformidad de la imagen
con un zoom que muestre la resolu-
cion completa (1:1 por pixel). Reduzca
el ancho de ventana hasta que apa-
rezca un nivel de ruido evidente. Haga
un barrido de la imagen para detectar
pixeles que aparezcan mas brillantes o
mas oscuros que el fondo, la presencia
de los pixeles sefalados puede signi-
ficar elementos muertos, o degrada-
cion, en el detector. Adicionalmente
examine las variaciones en la cantidad
de ruido y/o textura de un lugar a otro
en la imagen. La textura debe ser uni-
forme en toda la imagen. Si las varia-
ciones en textura de un lugar a otro
cambian con el tiempo, es decir, que
se encuentran areas de menor ruido,
esto puede indicar una degradacion
en el detector, lo que causa una pérdi-
da de nitidez. En este caso, reporte el
hallazgo al fisico médico y/o al médico
radiélogo para una mayor investiga-
cion del problema, ya que este puede
causar una reduccion en la calidad de
la imagen de diagndstico.

Si las imdgenes de las pacientes son
interpretadas en forma impresa, impri-
ma la imagen del fantoma usando el
anchoy el nivel de ventana que se usa
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para las imagenes de pacientes. Ob-
serve laimagen sobre el negatoscopio
usado por el médico radidlogo. Evalte
la imagen completa del fantoma para
la deteccion de artefactos y registre la
ausencia o presencia de artefactos en
la Hoja 10 del Anexo I. Registre adicio-
nalmente silaimagen del fantoma fue
evaluada en copia electrénica, copia
impresa o en ambas.

10. Repita los pasos 1-9 para todos los fil-
tros de uso clinico, y también usando
todos los puntos focales y modos de
magnificacion, si estan disponibles en
la unidad.

11. Registre el resultado final en la casilla
correspondiente en la LISTA DE VERI-
FICACION MENSUAL, TRIMESTRAL Y
SEMESTRAL (Hoja 2 en Anexo ).

6.3.2.4 Interpretacion de resultados y
conclusiones

1. La imagen no debe presentar man-
chas o regiones donde se vea alterada
la apariencia o la textura.

2. No se deben observar lineas, rayones
u otros artefactos.

3. No debe haber evidencia de pixeles
“brillantes” u “oscuros”.

6.3.2.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

Si'los resultados no son aceptables, la
prueba se debe repetir. Si los resultados
contintian fuera de la tolerancia aceptada,
contacte con el fisico médico (o con el res-
ponsable de la instalacion) para tomar las
acciones correctivas correspondientes.

£ INSTITUTO NACIONAL
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Siralgunos artefactos u otros patrones
son observados, tal que podrian imitar
u ocultar informacion anatomica en el
diagnostico, una recalibracion o correc-
cién de campo plano del detector puede
ser requerida. Luego de aplicar la prueba
nuevamente, si persisten los problemas
contacte con el personal de servicio au-
torizado inmediatamente.

6.3.3 Evaluacion de artefactos en la
impresora laser

6.3.3.1 Alcance

1. Objetivo: Asegurar que no hay pre-
sencia de artefactos indeseables en
las peliculas impresas.

2. Frecuencia: Mensualmente o cuando
se infiera la presencia de artefactos.

6.3.3.2 Instrumentacioén
1. Lupa (Magnificacion 4X a 5X).
2. Densitometro.

3. Imagen de prueba, se recomienda el
patron TG18-UNLS8O (Figura 2), o una
imagen en gris uniforme generada
por la impresora. Disponible en las
paginas http://humanhealth.iaea.org
0 WWW.aapm.org.

4. Hoja de registro ARTEFACTOS EN LA
IMPRESORA LASER (Hoja 11 en Anexo
D).

6.3.3.3 Metodologia

1. Imprima la imagen de prueba con un
nivel de ventana que genere una den-
sidad optica entre 1.5y 2.0. El ancho
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de ventana debe ser configurado al
maximo.

Examine la pelicula resultante con el
negatoscopio de la sala de radiologia
usando la lupa. Asegurese que la ima-
gen es de densidad dptica uniforme,
sin rayones, lineas, puntos o manchas.

. Registre los resultados de la prueba
sobre la hoja ARTEFACTOS EN LA IM-
PRESORA LASER (Hoja 11 en Anexo I).

. Registre los resultados de la prueba

sobre la LISTA VERIFICACION MEN-
SUAL, TRIMESTRAL Y SEMESTRAL (Hoja
2 en Anexo ).

6.3.3.4 Interpretacion de resultados y

conclusiones

1. La pelicula resultante debe ser de una
densidad 6ptica uniforme.

2. No deben haber rayones, lineas, pun-
tos, manchas u otros artefactos sobre
la pelicula que puedan interferir con
la interpretacion de la mamografia.

6.3.3.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

Si la calidad de la pelicula no se ajus-
ta a las condiciones recomendadas, la
prueba debe ser repetida. En caso de
que los resultados persistan contacte
inmediatamente con el responsable del
programa de aseguramiento de la cali-
dad o con el personal de mantenimiento
autorizado.

TG1B-UNLBD Pattern
Version £, 1291
Cappright & 3001 by AAPM

Figura 2. Patrén de prueba TG18-UNLSO.
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6.4 Pruebas trimestrales

6.4.1 Evaluacion de la calidad de la
imagen impresa

6.4.1.1 Alcance

1. Objetivo: Asegurar una alta calidad
de laimagen impresa.

2. Frecuencia: Trimestralmente o cuan-
do se infiera un cambio en la calidad
de laimagen.

6.4.1.2 Instrumentacion

1.

Lupa (Magnificacion de 4X a 5X)
Regla.

Patrén TG18-QC (Figura 1). Use patro-
nes de prueba que son especificos a
las unidades de mamografia digital.

Hoja de registro EVALUACION DE LA
CALIDAD DE LA IMAGEN IMPRESA
(Hoja 12 en Anexo ).

Figura 3. Imagen del patrén TG18-QC modificado con objetos de prueba
indicados: A corresponde a cuadro de contraste 0-5%;, B cuadro de contraste
95-100%; C Parejas de lineas horizontales y verticales; D cuadrados que van

desde negro a blanco; E lineas de 5 cm.

62 £ INSTITUTO NACIONAL
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6.4.1.3 Metodologia

1. Imprima el patrén de prueba TG18-
QC o el patréon de prueba apropiado
para cada unidad de mamograffa di-
gital (desde la sala de adquisicion de
imagenes asi como desde la sala de
lectura o interpretacion).

2. Examine las peliculas resultantes cui-
dadosamente, usando la lupa, en el
negatoscopio de la sala de interpreta-
cion.

3. Registre la visibilidad de los diferentes
objetos de prueba sobre la hoja de
EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA
IMAGEN IMPRESA (Hoja 12 en Anexo
D).

4. Mida la longitud de las lineas de ca-
libracion de 5 cm en las direcciones
horizontal y vertical.

5. Registre los resultados en la "hoja de
verificacion de pruebas mensuales,
trimestrales y semestrales” (Hoja 2 en
Anexo ).

6.4.1.4 Interpretacion de resultados y
conclusiones

1. Los cuadrados de contraste de 0-5%
y de 95-100% deben ser totalmente
distinguibles.

2. Las parejas de lineas, muy finas, hori-
zontales y verticales en las cuatro es-
quinas del patréon de prueba deben
ser visibles.

3. Los cuadrados de diferente tonalidad,
que van desde negro a blanco, deben
ser distinguibles.

4. Las lineas deben aparecer rectas, sin

apariencia de distorsion.

5. No deben aparecer artefactos en la
imagen impresa.

6. Las lineas de 5 cm deben estar entre
4.7y 5.3 cm de largo sobre la imagen
impresa.

6.4.1.5 Recomendaciones y acciones
correctivas

Si'la calidad de la pelicula impresa es
inaceptable, la prueba debe ser repetida.
En caso de que los resultados persistan
contacte inmediatamente con el respon-
sable del programa de aseguramiento de
la calidad o con el personal de manteni-
miento autorizado.

6.4.2 Analisis de repeticion de
imagenes

6.4.2.1 Alcance

1. Objetivo: Determinar el numero vy
causas de mamografias digitales re-
petidas. Analisis de estos datos debe
ayudar a identificar caminos para
mejorar el rendimiento del sistema
y reducir la repeticion de imagenes
digitales, asociadas al incremento de
dosis en los pacientes y costos.

2. Frecuencia: Como minimo trimes-
tralmente.

Nota: El andlisis se lleva a cabo para
cada unidad de mamograffa en la ins-
talacion.

6.4.2.2 Instrumentacioén

1. TABLA DE REGISTRO DE REPETICIONES

INSTITUTO NACIONAL £
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DE MAMOGRAFIAS DIGITALES (Hoja
13A en Anexo |).

. TABLA TRIMESTRAL DE ANALISIS DE
REPETICION DE MAMOGRAFIAS DIGI-
TALES (Hoja 13B en Anexo ).

Método para contar o estimar el nu-
mero total de imagenes clinicas ad-
quiridas durante el periodo de prue-
ba.

Nota: Una imagen repetida es aque-
lla que se toma por razones de ca-
lidad inadecuada. Esta no incluye
vistas adicionales requeridas, por
ejemplo, de alguna region determi-
nada en la primera imagen o no ob-
servada por el tamafo de la mama.

Imagenes repetidas incluyen las que
son rechazadas en la sala de adqui-
sicion y aquellas que son abortadas
antes de una exposicion completa.
Las causas de repetir una exposicion
incluyen: problemas con el posicio-
namiento, imdagenes borrosas debi-
do a movimientos de la paciente, de-
tector subexpuesto o sobreexpuesto,
visualizacién de artefactos en la ima-
gen, fallas en el equipo de rayos X, fa-
llas en el software, imagenes blancas
(que todos los pixeles tienen la mis-
ma tonalidad), la no visualizacién de
la imagen aunque se haya realizado
la exposicion, entre otros.

(Hoja 13A en Anexo |).

. Al finalizar cada trimestre, use la TA-

BLA TRIMESTRAL DE ANALISIS DE RE-
PETICION DE MAMOGRAFIAS DIGITA-
LES (Hoja 13B en Anexo ) para resumir
el nimero de repeticiones en cada ca-
tegoria.

Estime el numero de exposiciones
clinicas tomadas durante el trimestre.
Esto se realiza restando el numero de
pacientes al comienzo del trimestre
del nimero de pacientes al final de
este, y se multiplica por el ndmero
promedio de imdgenes por paciente.
Este método supone la numeracion
secuencial de todos los pacientes.
Asegurese que no se incluyen image-
nes tomadas con propdsitos de con-
trol de calidad.

. Calcular la tasa de repeticion de imé-

genes como el numero total expo-
siciones repetidas, dividido por el
numero total de exposiciones de pa-
cientes durante el perfodo de andlisis,
multiplicado por 100.

Determine el porcentaje de exposi-
ciones en cada categoria, dividiendo
el nimero de exposiciones repetidas
en esta categorfa por el nimero de
exposiciones repetidas de todas las
categorias y multiplique por 100.

. Complete el registro del andlisis de

repeticiones sobre la LISTA DE VERI-
FICACION MENSUAL, TRIMESTRAL Y

6.4.2.3 Metodologia SEMESTRAL (Hoja 2 en Anexo ).

1. Registre cada exposicion repetida so-
bre la TABLA DE REGISTRO DE REPETI-
CIONES DE MAMOGRAFIAS DIGITALES 1. Todas las iméagenes que son repetidas

6.4.2.4 Precauciones y advertencias
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deben ser incluidas en el analisis, no
solamente aquellas que el médico
radidlogo solicitdé que se repitieran.
Algunas instalaciones guardan las
imagenes que deben ser repetidas en
el estudio del paciente, en lugar de
ser rechazadas, junto con las buenas
imagenes. Estds imagenes deben ser
incluidas en el anélisis de repeticion.

Como minimo, el andlisis de repe-
ticiéon debe ser realizado trimestral-
mente. Muchas instalaciones con al-
tas cargas de trabajo deben realizar el
analisis mensualmente.

Incluir un andlisis de al menos 250
pacientes (tipicamente 1000 exposi-
ciones) permite una estadistica razo-
nable. Se recomienda una recopila-
cion de imagenes rechazadas de un
numero grande de pacientes, de esta
forma se obtendran resultados mas
confiables en la evaluacion de las cau-
sas de repeticion.

Instalaciones que en un trimestre
no tengan una carga de trabajo sufi-
ciente para realizar exdmenes a 250
pacientes, deben realizar de la misma
forma, un andlisis de repeticion tri-
mestral para determinar las principa-
les causas de rechazo.

6.4.2.5 Tolerancias

Tasa aceptable de repeticion: < 5%
Tasa deseable de repeticion: < 2%

Estos resultados para que sean un
buen indicativo deben ser basados en
un numero de al menos 250 pacien-
tes.

6.4.2.6 Recomendaciones y acciones

1.

4.

correctivas

Si'la tasa de repeticién supera el nivel
aceptable, o si los cambios en la tasa
de repeticion de la tasa previamente
medida supera en mds de un 2%, se
debe investigar y tomar las acciones
correctivas necesarias. Por ejemplo, si
la tasa de repeticion anterior fue del
1,8% vy la tasa de repeticion nueva es
de 4,2%, el seguimiento que se ha
descrito anteriormente es necesario.
Por otro lado, una tasa de repeticion
muy baja (por ejemplo, por debajo
del 0,5%) puede indicar que los ra-
didlogos estan aceptando e interpre-
tando imagenes de baja calidad, ya
que siempre habré algunas pacientes
para los que el posicionamiento de la
mama y obtener una exposicion co-
rrecta es bastante dificil.

Tasas de repeticion muy altas o muy
bajas pueden indicar que la instala-
cién no estd invirtiendo los recursos
necesarios en la formacion del per-
sonal, el equipo o en el programa de
control de calidad.

Las acciones correctivas deben ser
registrados en la parte inferior de la
TABLA TRIMESTRAL DE ANALISIS DE
REPETICION DE MAMOGRAFIAS DIGI-
TALES (Hoja 13B en Anexo I). Ademas,
el impacto de las acciones correctivas
debe ser evaluado a través de los re-
sultados de los analisis de repeticion
posteriores.

Si'la causa principal del exceso de re-
peticion de exposiciones es un pro-
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blema del equipo o el detector, con-
sulte con el personal de servicio de
mantenimiento.

5. Si la causa principal del exceso de
repeticion de exposiciones es el posi-
cionamiento o el movimiento de las
pacientes, en las acciones correctivas
se debe incluir una capacitacion adi-
cional sobre el posicionamiento de la
paciente y la compresién de la mama
durante el examen.

6. Lasacciones correctivas deben ser to-
madas durante los siguientes 30 dias
a la fecha de realizacion del anélisis de
repeticion.

6.4.3 Prueba de resolucién espacial
(sistemas CR)

6.4.3.1 Alcance

Regiones borrosas en una mamogra-
fia digital pueden afectar la capacidad de
deteccién de estructuras claves dentro de
la mama. El fisico médico llevara a cabo
una prueba de resolucién sofisticada
cuando el sistema se pone en servicio y
posteriormente cada afo. Para algunos
tipos de sistema de mamografia digital,
la resoluciéon espacial es poco probable
que varfe significativamente entre estas
pruebas. Para los sistemas que incorpo-
ran operaciones mecanicas de explora-
cién durante la adquisicion de la imagen
(incluidos los sistemas de CR), existe una
mayor probabilidad de que la resolucion
espacial cambie. Si el fabricante del equi-
po proporciona una funcion de modula-
cion de transferencia (FMT) o una prueba
de resolucién espacial para el radidlogo,

£ INSTITUTO NACIONAL
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esta podria llevarse a cabo. De lo contra-
rio, el tecndélogo debe consultar al fisico
médico para determinar una prueba al-
ternativa para el sistema. Una prueba de
verificacion, que consiste en una medida
de la resolucioén efectiva, se puede realizar
con el objeto de prueba colocado sobre
la placa de soporte de la mama (para eva-
luar cambios solamente en el detector) o
4.5 cm por encima de la placa de soporte
de la mama (para evaluar el sistema com-
pleto).

1. Objetivo: Verificar la resolucion espa-
cial.

2. Frecuencia: Trimestralmente y des-
pués de cambios en el sistema.

6.4.3.2 Metodologia

1. Seguir las instrucciones proporciona-
das para la prueba del fabricante o
para la prueba sugerida por el fisico
médico.

2. Registrar los resultados de la prueba
sobre la lista de verificacion mensual,
trimestral y semestral (Hoja 2 en Ane-
X0 ).

6.4.3.3 Recomendacionesy acciones
correctivas

Si- las medidas de resolucion estan
por debajo de los valores de referencia,
la prueba debe ser repetida. Si persisten
los resultados consulte con el personal de
mantenimiento de los equipos.

6.5 Pruebas semestrales
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6.5.1 Prueba de coincidencia en la

sensibilidad de las placas de
radiografia computarizada (CR)
y deteccion de artefactos en la
placa

6.5.1.1 Alcance

1.

Objetivos: Confirmar la uniformidad
en la sensibilidad de las placas CR usa-
das en mamografia; determinar la pre-
sencia de artefactos relacionados con
las placas.

Frecuencia: Semestralmente y des-
pués de cambios en el sistema CR que
puedan afectar su eficiencia.

6.5.1.2 Instrumentacion

1.

Todas las placas usadas rutinariamen-
te en el servicio de mamografia.

Ldmina de PMMA de espesor unifor-
me de 45 mm, preferiblemente lo
bastante grande para cubrir comple-
tamente el receptor de imagen, tal
como la que es usada para la prueba
semanal descrita en la seccién 2.3.

TABLA DE COINCIDENCIA EN LA SEN-
SIBILIDAD DE LAS PLACAS CRY ARTE-
FACTOS SOBRE LA PLACA (Hoja 14 en
Anexo ).

LISTA DE VERIFICACION MENSUAL,
TRIMESTRAL Y SEMESTRAL (Hoja 2 en
Anexo |).

6.5.1.3 Metodologia

1.

Seleccione todas las placas a ser eva-
luadas.

2. Para cada placa, registre el nimero

de placa y el estado del asegurador
del casete sobre la TABLA DE COINCI-
DENCIA EN LA SENSIBILIDAD DE LAS
PLACAS CRY ARTEFACTOS SOBRE LA
PLACA (Hoja 14 en Anexo ).

. Coloque la ldmina de PMMA sobre

el soporte de la mama de la unidad
mamografica, asegurese que el sen-
sor del CAE este cubierto. También es
necesario asegurarse que los sensores
estdn bajo la parte central de la ldmi-
na.

La exposicion debe ser realizada, pre-
feriblemente, con el CAE. Si el equipo
no dispone del CAE, seleccione los
factores técnicos manuales (y use los
mismos para todos los casetes). Estos
factores deben ser los clinicamente
usados para obtener imagenes de la
mama. Haga la exposicion y registre
los factores (modo CAE y configura-
cion, énodo, filtro, kVp, mAs) usados
para hacer la exposicién de cada case-
te sobre la hoja de colecciéon de datos.

Procese la placa después de un tiem-
po constante de retraso (30 segun-
dos), para minimizar el impacto de la
imagen, usando las mismas opciones
de menu y de procesamiento de ima-
gen para cada placa (ver Tabla Ill).

Registre el indice de exposicion (IE) y el
mAs usado para cada casete. Anote el
resultado sobre la Hoja 14 en Anexo |.

Repita los pasos 4 hasta 6 en todas las
placas.

. Calcule el valor promedio del IE y del

mAs para todas las placas del mismo
tamano.
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9. Para cada placa, determine la diferen-
ciay los porcentajes de diferencia en-
tre el correspondiente mAs vy el valor
promedio.

10. Para cada placa, determine la dife-
rencia y los porcentajes de diferencia
entre el correspondiente El y el valor
promedio.

11. Si dos tamanos de placas son usados,
determine la diferencia y porcentaje
de diferencia con los valores prome-
dios de El para los dos tamafos.

12. Visualice cada imagen en la sala de
adquisiciéon e inspeccione (utilizando
una configuraciéon de ancho de ven-
tana recomendada por el fisico mé-
dico) para la deteccién de artefactos
(sefales de rayones, raspaduras, hun-
dimientos, etc.)

13. Registre la presencia o ausencias de
artefactos sobre la Hoja 14 en Anexo .

14. Registre los resultados en la LISTA DE

VERIFICACION MENSUAL, TRIMESTRAL

Y SEMESTRAL (Hoja 2 en Anexo ).
6.5.1.4 Interpretacion de resultados y
conclusiones

Las tolerancias para los indices de
exposicion (IE) para placas CR son dadas
en la Tabla V. Adicionalmente, tenga en
cuenta que:

1. No deben aparecer artefactos signifi-
cativos en la imagen por dafos o de-
terioracion de las placas.

2. Tipicamente, el mAs usado para una
placa particular debe estar dentro del
rango de +5% del valor medio para
placas del mismo tamafo.

3. La diferencia entre el valor promedio
del mAs para las placas de tamaro
mas grande y el usado para las placas
mas pequenas no deben ser superio-
res al 20% respecto al valor méas bajo.

Tabla V. Tolerancias en el indice de exposicion para placas CR®

Tolerancia en términos de indice de exposicion en

Situacion . .
Fuji, Konica,
Philips

sistemas CR

Carestream

Adfa

Variacion entre
las placas del
mismo tamano

S# para placas
individuales dentro
de £5% del valor
promedio para
placas del mismo
tamano.

El para placas
individuales dentro
de £20 unidades
del valor promedio
para placas del
mismo tamano.

SAL/SALlog/PVllog
para placas indi-
viduales dentro
del £2.5% /+200
/+290 del valor
promedio para
placas del mismo
tamano.
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Tolerancia en términos de indice de exposicion en
sistemas CR
Situacion
Fuji, Konica,
Philips
Variacion entre | Diferencia de S# Diferencia de El Diferencia de SAL/
placas de dife- | para dos placas de | para dos placas de | SALlog/PVllog
rente tamano | diferente tamano | diferente tamano | para dos placas de
< 20%. < 80 unidades. diferente tama-
Ao £10% /+900
/£1200.

Carestream Adfa

Nota: Esta prueba supone que el CAE es estable y funciona correctamente. El rendimiento del CAE puede
evaluarse realizando la prueba muchas veces con el mismo casete.

° La tolerancia es basada en una variacion en dosis de 5% y 20%, respectivamente.

6.5.1.5 Recomendaciones y acciones 2. Las placas que presenten dahos que

correctivas no puedan ser removidos a través
de un proceso de limpieza o mante-
nimiento deben ser reemplazadas.
Tener en cuenta que las placas CR tie-
nen un limite en su vida util y deben
ser sustituidas periddicamente.

1. Las placas que no se encuentren den-
tro de las tolerancias aceptables de-
ben ser retiradas del uso clinico.
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7. Pruebas de control de calidad de
responsabilidad del fisico médico

7.1 Ensamble de la unidad
mamografica

7.1.1 Evaluacion del ensamble de la
unidad mamografica

7.1.1.1 Alcance

El sistema de mamografia contiene
muchos componentes mecanicos. Por su
uso, estos componentes estan sometidos
a un continuo desgaste con el tiempo, lo
que puede conllevar a posibles proble-
mas en la seguridad y en el rendimiento
del sistema. Por lo tanto, ellos deben ser
verificados regularmente.

1. Objetivo: Verificar que los sistemas de
seguridad, indicadores de angulacion
y dispositivos de soporte mecénico
del equipo de rayos Xy del receptor
de imagen, estan funcionando correc-
tamente. Adicionalmente, que el enca-
bezado de los archivos de iméagenes
DICOM contienen la informacion ade-
cuada de la instalacién, de la paciente
y de los factores técnicos utilizados en
la exposicion.

2. Frecuencia: Semestral o como mini-
mo una vez al afho.

£ INSTITUTO NACIONAL
: DE CANCEROLOGIA

7.1.1.2 Instrumentacion

1.

2.

Termdmetro, preferiblemente monta-
do en la pared de la sala de mamogra-
fia digital.
TABLA DE EVALUACION DE LA UNI-
DAD DE MAMOGRAFIA (Hoja 1 en
Anexo ).

7.1.1.3 Metodologia

1.

Mida la temperatura en la sala de ad-
quisicion de imagenes de mamogra-
fia.

Verificar que las unidades moviles de
la unidad mamografica son mecani-
camente estables bajo condiciones
normales de operacion.

Inspeccionar visualmente la unidad
para revisar que no hayan partes pér-
didas o sueltas, fisuras o hendiduras
en la paleta de compresion, verifique
la limpieza del Bucky, y en general, la
integridad de todo el sistema.

Verifique el funcionamiento eléctrico
de la unidad mamogréfica. Asegure-
se que no existan rupturas, nudos o
empalmes en ninguno de los cables
y conectores de la unidad. Los cables
y conectores no deben estar ubicados
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debajo de objetos pesados.

Verifique que todas las partes se mue-
van suavemente sin friccion y que no
hayan obstrucciones que impidan un
movimiento adecuado.

Ajuste y pruebe cada seguro, y blo-
queador de emergencia, para ase-
gurar que el movimiento mecdanico
es obstruido cuando el seguro o ele-
mento de bloque es seleccionado.

Verifigue que los indicadores de an-
gulacion funcionan correctamente.

Verifique que el receptor de imagen
esté libre de oscilaciones y vibracio-
nes durante una operacion normal.

Verifique que los casetes CR deslizan
suavemente en el receptor y que son
detenidos de forma segura en alguna
orientacion (soélo para sistemas CR).

. Verifique que es posible sustituir la

funcion de descompresién automati-
ca, manteniendo la compresion (para
procedimientos de localizaciones es-
pecificas) y que su estado es visualiza-
do de forma continua.

. Verifique que la compresion pueda

ser manualmente liberada en caso
de una eventual falla eléctrica o una
falla en la liberacion automaética. Para
esta prueba apague el equipo con el
fantom bajo compresion y utilice el
control de compresion manual para
liberarlo.

. Verifique que en una operaciéon nor-

mal, el operador y el paciente no es-
tén expuestos a superficies asperas,
bordes agudos u otros peligros, inclui-

13.

14.

15.

dos peligros eléctricos.

Verifique que todo el panel de in-
terruptores, los indicadores de luz y
medidores se encuentran trabajando
adecuadamente.

Verifique que el operador este prote-
gido por un blindaje adecuado de la
radiacion durante la exposicion.

Verifique que una tabla con los facto-
res técnicos apropiados son publica-
dos en la sala de adquisicion para ser
consultados por el tecndlogo.

. Para la imagen de una paciente selec-

cionada de forma aleatoria, verifique
que laimagen visualizada y/o impresa
contiene el nombre y direccion co-
rrecta de la institucion, el nimero de
la unidad (si hay mas de una en la ins-
talacion), nombre de la paciente, nu-
mero de identificacion de la paciente,
iniciales del tecndlogo, proyeccion,
lateralidad, factores técnicos, hora y
fecha de adquisicion de la imagen.

. Registre la informacion completa so-

bre la TABLA DE EVALUACION DE LA
UNIDAD DE MAMOGRAFIA (Hoja 1
en Anexo Il). Registre los resultados
como “conformidad” o “no conformi-
dad”en cada ftem de la inspeccion.

7.1.1.4 Recomendacionesy acciones

correctivas

La temperatura de la sala debe estar
en el rango recomendado por el fabri-
cante. Si el tecnélogo indica que algu-
nas veces la temperatura se encuen-
tra por fuera de este rango, se debe
establecer un programa de monito-
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reo para prevenir fallas prematuras en
el equipo, se recomienda verificar las
condiciones de ventilacion del lugar.

2. La unidad de mamografia digital
debe estar instalada de forma segura
y no debe presentar ningun tipo de
riesgo.

3. Los items de la evaluacién que no
funcionan apropiadamente, o que
representan algun riesgo a la seguri-
dad del sistema, deben ser reparados
inmediatamente por el personal de
servicio técnico especializado.

7.2 Compresion

7.2.1 Exactitud de los indicadores
de fuerza de compresion y de
espesor

7.2.1.1 Alcance

Una compresion adecuada es esencial
para una alta calidad en mamografia. La
compresion reduce el espesor del tejido
que debe penetrar la radiacion, reducien-
do la radiacién dispersada, incrementando
el contraste en la imagen y reduciendo la
exposicion de la mama.

1. Objetivos: Comprobar que el siste-
ma de mamografia proporciona una
adecuada compresion en modo ma-
nual y en modo automatico; verificar
la exactitud del indicador de fuerza
de compresién cuando el equipo dis-
ponga de él; verificar la exactitud (o
desviacién) del indicador de espesor
en el sistema compresion.

£ INSTITUTO NACIONAL
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2. Frecuencia: Semestralmente o como
minimo una vez al ano, 0 en caso que
se detecte una reduccién en la com-
presiéon de la mama.

7.2.1.2 Instrumentacion

1. Bésculas (convencionales del tipo
analégico, no digitales);

2. Toalla de bafo o bloque de espuma o
de gomg;

3. Lédminas de PMMA usadas para prue-
bas del CAE (Control Automatico de
Exposicion).

4, TABLA DE EVALUACION DEL SISTEMA
DE COMPRESION (Hoja 2 en Anexo I).

7.2.1.3 Metodologia
a) Modo de compresion automatica

1. Coloque una toalla de bafo sobre
el bucky y, sobre ésta, la bascula.
Localice el centro de la bascula di-
rectamente debajo de la bandeja
de compresion.

2. Cologue una o mas toallas (o blo-
ques de goma de espuma) sobre la
bascula para proteger la bandeja
de compresion, hagalo de forma
que no obstruya la lectura de la
bascula.

3. Active la bandeja de compresion
para que opere y se detenga de
forma automética en la maxima
fuerza disponible. Esto puede re-
querir una segunda activacion del
pedal de compresion.

4. Leaelvalorde lafuerza de compre-
sion en la bascula y en el indicador
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del equipo, escribalo en la TABLA de compresién mayor es el espesor
DE EVALUACION DEL SISTEMA DE indicado de las ldminas de PMMA.
COMPRESION Y DEL CONTROL AU- 3. Aplicar la fuerza de compresién

TOMATICO DE EXPOSICION (CAE)

' usada en las pruebas clinicas
(Hoja 2 en Anexo ).

de diagnostico (por ejemplo, 80

5. Libere la compresion. Newtons). Registrar el valor de la
fuerza en la TABLA DE EVALUA-
b) Modo de compresion manual CION DEL SISTEMA DE COMPRE-

SION Y DEL CONTROL AUTOMA-
TICO DE EXPOSICION (CAE) (Hoja
2 en Anexo Il). Una vez la fuerza
aplicada para esta medida sea es-
tablecida, la misma fuerza debera
ser usada para todas las medidas
subsecuentes.

1. Usando el modo de compresion
manual, mueva la bandeja de com-
presiéon hasta que ésta se detenga.

2. Lea y registre el valor de la fuerza
de compresion sobre la hoja de co-
leccion de datos.

3. Libere la compresién. 4. Compare el valor del espesor visua-

.. lizado en el equipo con el actual
<) Espesor de compresion espesor de las laminas.
1. Alinee las ldminas de PMMA (20, 45

y 70 mm) con el borde de la pared
toracica de la plataforma que so-
porta la mama. Idealmente, ldmi-
nas de 18 cm x 24 cm de PMMA
deben ser usadas, para prevenir
deformacion de la placa y reducir
los errores en el indicador de espe-
sor debido al angulo de inclinacion

5. Para sistemas donde los factores
técnicos (automaticamente selec-
cionados por el sistema) dependan
del espesor comprimido, repita las
medidas en modo magnificacion.

7.2.1.4 Interpretacion de los
resultados y conclusiones

de la placa. Tolerancias:

2. En algunos sistemas, el indicador 1. La maxima fuerza de compresion, en
del espesor de la mama es cali- el modo de compresiéon automatica,
brado por el fabricante, tomando debe estar entre 150 y 200 Newtons.
en cuenta la inclinacion de la pla- 5 | 3 maxima fuerza de compresion en
ca de compresién. En este caso, modo manual debe ser menor a 300

las dimensiones de las ldminas de
PMMA deben permitir la inclina-
cion de la paleta durante la prue-
ba. Tomar especial cuidado de
no comprimir demasiado, ya que
cuando esto ocurre, a mayor fuerza 4. Para el indicador de espesor de mama

Newtons.

3. Elindicador de fuerza de compresion
tiene que estar en un rango de +20
Newtons.
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es deseable que se encuentre en un
rango de =5 mm, en cualquier caso es
aceptable mientras que no supere +8
mm.

7.2.1.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

Si los valores medidos de estas prue-
bas estan por fuera del rango de la tole-
rancia, el sistema de compresion debera
ser calibrado por el personal de servicio
técnico cualificado.

7.3 Evaluacion del Control
Automatico de Exposicion
(CAE)

7.3.1 Factores técnicos para la
relacion diferencia de senal/
ruido SDNR

7.3.1.1 Alcance

El SDNR (por sus siglas en inglés,
Signal Difference to Noise Ratio) es una
medida de la diferencia entre una sefal
y su fondo, dividida por el ruido. El SDNR
puede ser usado como un indicador que
determina si una estructura es estadfsti-
camente detectable con la presencia de
un ruido de fondo. En imagenes mamo-
graficas digitales de alta calidad el SDNR
usualmente excede un valor umbral, tipi-
camente 5. Esta medida es Util para moni-
torear cambios en la calidad de laimagen
durante un control de calidad periédico.

1. Objetivo: Establecer los factores téc-
nicos a ser utilizados por la instalacion
para verificar semanalmente el SDNR.
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2. Frecuencia: Anualmente y cuando se
realicen cambios o actualizaciones en
el software del CAE.

7.3.1.2 Instrumentacion

1. Laminas de PMMA de espesor 45 mm
(objeto de prueba), usadas para la
prueba de imagen.

2. Objeto de contraste usado por la ins-
talacion (Ver seccidon 6.2.3.2).

3. TABLA DE FACTORES TECNICOS DE RE-
FERENCIA (Hoja 3 en Anexo lI).

7.3.1.3 Metodologia

1. Coloque el objeto de prueba sobre
el soporte de la mama centrado vy ali-
neado con el borde de la pared toraci-
ca del receptor de imagen digital.

2. Coloque el objeto de contraste a 40
mm desde la pared toracica, sobre la
linea central del detector de imagen.

3. Aplique la fuerza de compresion tipi-
ca usada clinicamente (por ejemplo,
80 Newtons). Registre la fuerza de
compresion usaday el espesor indica-
do, y pardmetros técnicos resumidos
en la TABLA DE FACTORES TECNICOS
DE REFERENCIA (Hoja 3 en Anexo I).

4. Si existe un sensor separado para el
CAE, es deseable que no esté direc-
tamente bajo el objeto de contraste.
El sensor debe estar en la misma posi-
cién todo el tiempo de realizacion de
la prueba.

5. Adquirir una imagen usando la misma
configuracién técnica que la instala-
cién usaria para una exposicion clinica



Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

de una mama estandar. Normalmente
esto es alcanzado usando el modo de
exposiciéon automatico. Si lo hace ma-
nualmente, seleccione el énodo apro-
piado, filtro, kilovoltaje, rejilla, posicion
de control de densidad y modo de
operacion (semiautomatico o auto-
matico). El formato de imagen DICOM
debe ser utilizado para esta prueba.

Para todas las pruebas en sistemas
CR, los sistemas deben ser ajustados
a los modos indicados en la Tabla VI.
Debe haber un retraso razonable-
mente consistente entra la exposicion
y la lectura de las placas de la imagen,
esto para evitar la introducciéon de va-
riaciones en el indice de exposicion

(IE).

Tabla VI. Configuracion e indices de exposicion para
pruebas en sistemas CR

Fabricante/sistema Modo de ajuste indice de exposicion
Fuji Prueba de CC/Semi Sensi- | S#
bilidad
Philips Prueba de CC/Semi Sensi- | S#
bilidad
Agfa Sistemas de diagnéstico/ SAL/SALlog/PVllog®
campo plano mammo
Carestream Otros/patrones IE
Konica Mammo/Prueba St

¢ Dependiendo del sistema utilizado, de su configuraciéon y de la placa digitalizadora usada.

6. El dnodo, filtro, kilovoltaje (KV), reji- fantoma de caracteristicas similares. El

lla, posicion del control de densidad
y modo de operacién para la adqui-
sicion de la imagen, en el objeto de
prueba de 45 mm, debe ser registrado
en la TABLA DE FACTORES TECNICOS
DE REFERENCIA (Hoja 3 en Anexo I).

Silas imagenes de los pacientes se
interpretan en copia electronica, ob-
serve la imagen de campo completo
del fantoma. El ancho de la venta-
na elegido debe ser apropiado para
imagenes de mama tipicas o para un

nivel se debe ajustar tal que el fondo
del fantoma sea de color gris oscuro y
el disco de contraste de 1 mm de es-
pesor sea de color gris claro, pero no
blanco. No debe haber ruido visible
en las dos areas (lo que indica que no
hay regiones saturadas o recortadas).
Registre el anchoy el nivel de ventana
en la TABLA DE FACTORES TECNICOS
DE REFERENCIA (Hoja 3 en Anexo I).

Con el mismo ancho y nivel de ven-
tana usados arriba, evalué el aspecto
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general de laimagen y la presencia de
artefactos. Examine la imagen com-
pleta para la detecciéon de artefactos
generales, tales como falta de unifor-
midad, manchas y rayas, y para arte-
factos especificos como pixeles blan-
COs 0 negros, grupos de pixeles, lineas
0 manchas. Artefactos generales son
mas faciles de detectar si se observa
la imagen completa del fantoma vy
no por partes. Artefactos detallados
se detectan mejor cuando la imagen
se observa con la méaxima resolucion
espacial, donde un pixel en la pantalla
coincide con un pixel de la imagen, o
incluso aumentada (con una magnifi-
cacion mayor a 1.0).

Nota: No es necesario ver la imagen
sobre todos los monitores disponi-
bles. Esta es una prueba de adqui-
sicion de imagenes no de visualiza-
cion. El rendimiento del monitor es
evaluado por separado.

9. Si las imagenes de las pacientes son
interpretadas en forma impresa, im-
prima la imagen del fantoma usando
el ancho y el nivel de ventana que se
usa para las imagenes de pacientes.
Registre los datos del ancho vy el nivel
de ventana en la TABLA DE FACTORES
TECNICOS DE REFERENCIA (Hoja 3 en
Anexo ). Registre adicionalmente sila
imagen del fantoma fue evaluada en
copia electrénica, copia impresa o en
ambas.

10. Observe la imagen sobre el negatos-
copio, preferiblemente sobre el que
usa el radidlogo. Evalde la imagen
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completa del fantoma para detec-
tar la presencia de artefactos, use el
procedimiento descrito en el paso 8.
(Para sistemas CR, ver también la sec-
cion 6.1.4.3).

7.3.1.4 Interpretacion de resultados

1. No deben existir manchas o regiones
donde se vea alterada la apariencia de
la textura.

2. Nose deben observar lineas o artefac-
tos.

3. No debe haber evidencia de pixeles
“blancos” o “negros”.

7.3.1.5 Recomendaciones y acciones
correctivas

Si son observados artefactos, que
puedan simular u obstruir informacion
anatdmica, es necesario hacer inmedia-
tamente una recalibracién o correccion
de campo completo del detector digital.
La placa de compresion y todas las su-
perficies que aparecen en el campo de
imagen deben ser limpiadas para remo-
ver cualquier residuo o material extrano.
Después de hacer esto, repita la prueba.
Si persiste la presencia de artefactos entre
en contacto con el representante de ser-
vicio autorizado.

7.3.2 Evaluacion del CAE

7.3.2.1 Alcance

1. Objetivos: Evaluar la capacidad del
sistema en la toma de imagenes en
el rango de espesores de mama cli-
nicamente esperados; asegurar que
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las imagenes producidas tengan una
adecuada penetracion y unos nive-

les SDNR aceptables; determinar los
factores técnicos requeridos para la 3
estimacion de la dosis glandular pro- '
medio (DGP).

2. Frecuencia: Anualmente y cuando se
realicen cambios o actualizaciones en
el software del CAE.

didmetro 25 mm y espesor 1 mm; o
un cuadrado de aluminio de espesor
0.2mmy 10 mm de lado.

Separadores apropiados (por ejem-
plo, radiolucido rigido en forma de U
en poliestireno expandido, de espesor
dado en laTabla VII, para ajustar la po-
sicion de la paleta de compresion). Es-
tos separadores son requeridos para
simular el espesor de una mama para
propositos de dosimetria y de prue-
bas sobre el CAE (45 mm de PMMA
mas un separador de 8 mm que si-
mula una mama estandar de 53 mm
de espesor, mientras que 70 mm de
PMMA mas 20 mm de un separador
simula una mama densa de 90 mm de
espesor).

7.3.2.2 Instrumentacion:

1. Tres ldminas de PMMA: una de 20 mm
y dos de 25 mm de espesor. Un semi-
circulo de didmetro entre 18-20 cm es
el fantoma éptimo para que los siste-
mas del CAE con deteccion de borde
de mama funcionen apropiadamente.
Para otros sistemas, ldminas rectangu-
lares de al menos 18 cm x 24 cm per-

mitira el analisis de artefactos. 7.3.2.3 Metodologia:

Para todas las pruebas en sistemas
CR, los sistemas deben ser ajustados a
los modos indicados en la Tabla VIl 'y los
indices de exposicion (IE) aplicados en la
tabla deben ser registrados.

2. Objeto de contraste. Puede ser una
depresion en la [dmina de PMMA, de
didmetro 25 mm y 1 mm de espesor
(la depresion debe tener un fondo
plano vy liso); un disco de PMMA de

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

Espesor de Espesor del
Tipode mama mama equi- el separador
PMMA (mm)
valente (mm) (mm)
Delgada 21 20 0
Estandar 53 45 8
Gruesa 90 70 20
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a) Comportamiento del espesor

1. Crear un estudio con un nombre
apropiado, con las imagenes guar-
dadas en un formato adecuado.

. Coloque dos laminas de PMMA de
20 mm y 25 mm, o use un fanto-
ma uniforme de campo completo
de 45 mm, sobre la plataforma de
soporte de la mama. Coloque el
disco o el cuadrado de contraste
sobre la parte superior de la su-
perficie de la ldmina de espesor de
20 mm, de forma que el objeto de
contraste este sobre la linea central
del soporte de la mama, aproxima-
damente a 40 mm del borde de la
pared toracica. Asegurese que el
borde de la ldmina de PMMA se
extienda ligeramente (Uunos pocos
mm) mas alld del borde de la pared
toracica del soporte de la mama.
Use la colimacion que permita que
el detector de érea sea expuesto
totalmente.

. Coloque el separador de 8 mm en
la parte superior del fantoma.

. Baje la placa de compresion vy apli-
que la fuerza de compresion tipica
usada clinicamente (por ejemplo
80 N).

. Si la localizacion del detector del
CAE puede ser ajustada, este deberd
ser colocadoa menosde T cmdela
pared toracica.

. Elija el modo de exposicion usado
clinicamente. Inicialmente, todos

sistemas que no son totalmente
automaticos, ajuste los factores
técnicos, CAE, kV, el dnodo v el fil-
tro apropiados para el espesor de
mama (equivalentes en la Tabla VII).

. Haga una exposicion y registre el kV,

anodo, filtro y mAsCAE sobre la TA-
BLA DE EVALUACION DEL SISTEMA
DE COMPRESION Y DEL CONTROL
AUTOMATICO DE  EXPOSICION
(CAE) (Hoja 2 en Anexo Il) y sobre la
TABLA DE RENDIMIENTO DEL DE-
TECTOR (Hoja 5 en Anexo Il), donde
ellos son usados para determinar la
técnica de referencia. Estos factores
de exposicion son requeridos para
determinar el kerma aire incidente
que sera usado para el calculo de la
DGP.

. Dejando el objeto de contraste,

disco o cuadrado, en la misma lo-
calizacion, haga una exposicion
usando el CAE, utilice un espesor
de 20 mm y un espesor total de 70
mm de PMMA. Cada vez, coloque
el separador apropiado por encima
de la lamina superior.

. Visualice las imégenes en el equi-

po con las herramientas analiticas
(ROI, media, desviacién estandar)
o descargue las imagenes en otro
computador para el analisis.

10. Observar las imagenes sin proce-

sar, tomadas con los tres espesores,
en el monitor; el objeto de contras-
te debe estar claramente visible.

los modos automaticos dispo-
nibles deben ser probados. Para

11. De acuerdo al objeto de contraste
usado, seleccione una regiéon de
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interés de la imagen (ROI) circular
o cuadrada, de aproximadamente
0.8 cm? de area (=1 cm de didme-
tro), contenida totalmente dentro
del 4rea de contraste. Para el cua-
drado de aluminio, un ROI de 45
mm? (7.5 mm de didmetro) puede
ser usado. Use el mismo tamaho
ROI (o tan cercano como sea posi-
ble) cada vez. Sistemas CR, que po-
drfan no aplicar un campo planoy
uniforme en la direccion paralela a
la pared toracica, pueden produ-
cir variaciones significativas en los
valores SDNR, dependiendo de la
posicion del objeto de contraste (si
este no esintegrado en el PMMA) y
la distancia entre las medidas ROlIs.
Esto podria ser malinterpretado
como una fluctuacién de la unidad
mamografica.

12. Mida el MPV, registre este valor
como A.

13. Elija un ROl localizado justo al lado
del objeto de contraste, mida el
MPV del fondo, este valor sera re-
gistrado como B, y la desviacion
estandar de fondo, valor denotado
como C.

14.Ingrese los resultados en la TABLA
DE EVALUACION DEL SISTEMA DE
COMPRESION Y DEL CONTROL
AUTOMATICO DE EXPOSICION
(CAE) (Hoja 2 en Anexo Il) y en la
TABLA DE FACTORES TECNICOS DE
REFERENCIA (Hoja 3 en Anexo II),
si aplica.

15. Calcule el SDNR como:

b)

SDNR = |A-B|/C

16. Para un sistema equipado con
multiples modos de dosis, el ini-
cio del procedimiento anterior se
debe repetir para cada uno de los
modos de aplicacion, registrando
el SDNR en cada caso.

17. Para las exposiciones de 45 y 70
mm), determine el tiempo de ex-
posicion a través de una medida
directa o dividiendo el mAs, reque-
rido para la exposicion, por el mA
de la informacién técnica del fabri-
cante para el sistema.

Prueba de control de densidad (si
aplica) y/o modo de seleccién de
dosis

Algunas unidades digitales y todos
los sistemas CR son usados con uni-
dades de rayos X que tienen un con-
trol de densidad variable. En mamo-
grafia digital, el proposito del control
de densidad es principalmente el
permitir un control del nivel de rui-
do de la imagen. Pequefos cambios
no son normalmente perceptibles.
Es conveniente el uso del control de
densidad, ya que permitird que la
dosis de radiacion sea incrementada
entre un 25-100%, y similarmente,
disminuida entre un 25-50%, en mu-
chos pasos desde el cero o posiciéon
normal.

1. Coloque un espesor total de 45
mm de PMMA (mas el separador)
sobre el soporte de la mama como
fue descrito anteriormente.
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. Ensistemas CR, para probar el con-

trol de densidad +/-, haga una ex-
posicion usando el CAE. Use dos
valores de densidad abajo del cero
0 posicion normal, una en cero y

noélogo de la instalacion, esta tabla
serd usada para las pruebas que
son de responsabilidad del tecno-
logo.

dos arriba de este, con cada valor  7.3.2.4 Interpretacion de resultados y

intente dar una variacion de +25% conclusiones

e.n'el mAs. Un tQtaI de Cinco expo-  Tolerancias:

siciones se requiere para esta prue- .

ba a) Comportamiento del espesor

3. Registre los valores de densidad y 1. Los valores SDNR para imagenes

los resultados de mAs usados en
la exposicion del PMMA en cada
caso.

. Para sistemas digitales, haga expo-

siciones en todos los modos de do-
sis y determine su efecto sobre los
factores de exposicion.

. Registre el valor de modo de do-

sis 'y el mAs resultante usado para
la exposicion del PMMA en cada
caso.

. No es necesario procesar la ima-

gen después de cada exposicion,
la imagen digital propiamente no
se utilizard. El objetivo es asegurar
que el valor de densidad se ajuste
al mAs de una manera razonable.

de 20, 45y 70 mm de PMMA de-
ben exceder los valores aceptados
que son dados en la Tabla VIII para
el objeto de contraste de aluminio
y los dados en la Tabla IX para el
objeto de contraste de PMMA.

. Un 6ptimo rendimiento del SDNR

debe ser alcanzado dentro de los
[imites de dosis (Ver Tabla VIII).

. En mamografia, el tiempo de ex-

posicion no debe exceder 2.0 s
para 45 mm y 4.0 s para 70 mm
de PMMA. Esto no aplica para una
exploraciéon localizada, donde el
tiempo de exposicion en cualquier
localizaciéon es mucho mas corto
que el tiempo que toma exponer
la mama completamente.

Para cada espesor de PMMA, valores
de SDNR aceptables y deseables son
proporcionados en las Tablas Vil y IX.

7. Proporcione una copia de la TABLA
DE FACTORES TECNICOS DE REFE-
RENCIA (Hoja 3 en Anexo l) al tec-
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Tabla Vlil. Valores aceptables (A) y deseables (D) para el SDNR usados en la
evaluaciéon del CAE: objeto de contraste de 0.2 mm de aluminio®

Espesor de laminas de PMMA (mm)

20 45 70
Sistema
Agfa CR (MM3.0) 138 | 20.1 | 124 18 108 | 15.8
Agfa CR (HM5.0) 102 | 150 8.9 13.0 8.0 11.7
Fuji CR 9.8 14.2 8.8 12.8 7.7 11.2
Fuji Amulet 6.1 8.7 55 7.8 4.8 6.8
GE 2000D 89 129 | 79 115 | 69 10
GEDS 8.9 12.9 79 11.5 6.9 10
GE Essential 127 | 184 | 113 | 165 9.9 144
Hologic Selenia 4.8 7 43 6.3 38 55
IMS Giotto 7.8 113 7 10.1 6.1 88

Carestream CR (M2 plate) 9.5 139 | 85 12.5 7.5 10.9
Carestream CR (M3 plate) 11.7 | 170 | 102 | 148 9.1 13.3

Konica CR RP-6M 114 | 166 | 102 | 148 | 89 13
Konica CR RP-7M 8.7 128 | 78 114 | 68 10
Konica CR CP-TM 6.6 9.5 59 8.5 5.1 7.5
Planmed Nuance 6.3 9.1 50 7.2 43 6.2
Sectra D40 36 53 32 47 2.8 4.1
Sectra L30 36 53 32 4.7 2.8 4.1
Siemens Novation DR 5.1 74 4.5 6.6 4 58
Siemens Inspiration 44 6.3 39 57 34 5

? Fuente: Evaluacion técnica NHSBSP publicada en www.cancer.screening.nhs.uk
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Tabla IX. Valores aceptables (A) y deseables (D) para el SDNR
usados en la evaluacion del CAE: objeto de contraste de 1 mm de PMMA

Espesor de laminas de PMMA (mm)

Sistema
Agfa CR (MM3.0) 5.8 8.7 5.1 7.8 43 6.7
Fuji CR 39 6.5 34 58 29 48
Fuji Amulet 2.1 34 1.8 29 1.5 2.5
GE 2000D 34 561 3 5 25 4.1
GEDS 34 5.61 3 5 2.5 4.1
GE Essential 52 79 4.6 7 39 6
Hologic Selenia 1.5 26 13 2.2 1 1.8
IMS Giotto 29 46 26 4 2.1 34
Carestream CR (M2 plate) 38 5.8 33 5.1 28 44
Konica CR RP-6M 46 7.1 4.1 6.2 3.5 54
Konica CR RP-7M 34 53 29 46 2.5 4
Konica CR CP-TM 2.3 38 2 33 1.7 2.8
Planmed Nuance 1.2 20 1.6 2.7 24 39
Sectra D40 0.9 1.7 0.8 1.5 0.6 1.2
Sectra L30 0.9 1.7 0.8 1.5 0.6 1.2
Siemens Novation DR 1.6 2.7 14 24 1.1 2
Siemens Inspiration 13 2.2 1.1 1.9 0.9 1.6
b) Control de densidad 1. Silos criterios de desempefo para el
El control de densidad debe permitir SDNR no se cumplen, el fisico médico
al operador hacer ajustes al mAs entre debe determinar si el rendimiento del
el 25-100% hacia arriba y entre el 25- detector ha cambiado, utilizando los
50% hacia abajo desde el cero o posi- métodos descritos en la secciéon 7.4. Si
cién normal. el detector estd funcionando correc-
tamente, el CAE debe ser ajustado y/o
7.3.2.5 Recomendacionesy acciones la tabla de factores técnicos debe ser
correctivas revisada. Los factores técnicos utiliza-

£ INSTITUTO NACIONAL
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das no deben resultar en un tiempo
de exposicion superior a 5.0 s para
70 mm de PMMA, y el tiempo de ex-
posicion debe ser inferior a 2,5 s para
unalamina de 45 mm de PMMA. Estos
tiempos limites no se aplican a los sis-
temas de tamizaje.

2. Sielrango de control de densidad no
mejora el control del nivel de ruido,
este debe ser ajustado.

3. Siel tiempo de exposicion excede el
tiempo maximo aceptable, la razén
para la baja salida del tubo de rayos X
debe ser investigada.

4. TABLA DE VALORES DE REFERENCIA
DEL RENDIMIENTO DEL DETECTOR
(Hoja 4 en Anexo I).

7.4 Rendimiento del detector

7.4.1 Datos de referencia de
rendimiento del detector

7.4.1.1 Alcance

Estrictamente hablando no es una
prueba de control de calidad, pero es re-
querida para proporcionar datos de refe-
rencia, para posteriormente comprobar el
detector.

1. Objetivo: Establecer datos de refe-
rencia para las caracteristicas de res-
puesta y ruido del sistema de adqui-
sicion de imagen bajo condiciones
estadndar de exposicion de radiacion.

2. Frecuencia: Al inicio de la puesta en
funcionamiento del equipo y después
de reemplazar el detector.

7.4.1.2 Instrumentacion

1. Laminas de PMMA de un espesor de
45 mm.

2. Objeto de contraste de aluminio o
PMMA usados para medidas de SDNR.

3. Equipo de adquisiciéon de imagenes
con ROI o software de control de ca-
lidad en analisis de imégenes. Alter-
nativamente, las imagenes pueden
ser descargadas en otro computador
y analizadas usando un software de
analisis de iméagenes.

7.4.1.3 Metodologia

Sistemas CR deben ser ajustados a los
modos listados en la Tabla VI, y los indi-
ces de exposicion deben ser registrados
como aparecen en dicha tabla.

Nota: Estas pruebas deben realizar-
se sobre campo plano, las imagenes
deben estar sin ningun tipo de co-
rreccion o de mejoras (es decir, sin
mejoras de resolucion o periféricas).

1. Crear un estudio con un nombre
apropiado.

2. Coloque la ldmina de PMMA de es-
pesor 45 mm sobre la superficie del
soporte de la mama, con su borde
mas largo alineado con el borde de la
pared toracica. Use la colimacion que
permita una exposicion completa en
el area del detector.

3. Coloque el objeto de contraste sobre
la superficie superior del PMMA.

4. Baje la paleta de compresion tal que
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entre en contacto con el PMMA.

En modo del CAE, con la rejilla radio-
grafica en su lugar, obtener una expo-
sicion y registrar los factores técnicos
en la TABLA DE VALORES DE REFEREN-
CIA DEL RENDIMIENTO DEL DETEC-
TOR (Hoja 4 en Anexo I).

En modo manual (con la rejilla radio-
grafica en su lugar), obtenga una ima-
gen con el mismo anodo-filtro y kVp
seleccionado por el CAE en el paso 5.
Seleccione el valor mAs, mas cercano,
disponible para la exposicion manual;
este va ser el mAs_.

. También obtenga imagenes con tres

valores adicionales de mAs que cu-
bran el méas amplio rango practico de
valores razonables para el mAs. Por
ejemplo, valores que sean 1/8, 1/2 y
4 veces el mAs . Una vez selecciona-
dos, estos valores deben ser usados
para todas las pruebas futuras. Las
imagenes obtenidas seran usadas
para caracterizar la respuesta del de-
tector. Para facilitar el andlisis, asegu-
rese que la lateralidad (seno izquierdo
o seno derecho) elegida para todas las
imagenes es la misma. Esto para que
el borde de la pared toracica aparezca
en el mismo lado del monitor en to-
das las imagenes.

Para sistemas CR, espere durante un
minuto antes del procesamiento.

El kerma aire en la entrada del fanto-
ma de PMMA, de espesor 45 mm, que
resultaria de las cuatro exposiciones
(para los diferentes mAs), es determi-
nado usando el método descrito en la

£ INSTITUTO NACIONAL
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Seccion 8.7.2 y debe ser registrado en
la TABLA DE VALORES DE REFERENCIA
DEL RENDIMIENTO DEL DETECTOR
(Hoja 4 en Anexo I).

Debido a que algunos sistemas CR no
cuentan con ROI, aqui hacemos la separa-
Cion en los casos.

a) Sistemas con ROI (seleccionador de
region de interés)

1. Para cada imagen, tal que en cada
imagen el objeto de contraste debe
estar claramente visible (ver Fig. 24),
coloque un ROI de aproximadamente
80 mm? (~ 10 mm de didmetro) sobre,
y completamente contenido dentro
de la imagen del objeto de contraste.
En el caso del cuadrado de aluminio,
cologue un ROI de 45 mm? (7.5 mm
de lado). Registre el MPV y rotule este
valor como A; este serd utilizado para
calcular el SDNR.

2. Sobre la imagen en una regién afue-
ra del objeto de contraste, pero in-
mediatamente adyacente, registre el
MPV y la desviacion estandar dentro
de un ROI de tamano similar al usado
en el numeral 1, rotule estos como By
C, respectivamente.

3. Calcule el SDNR como:
SDNR = |A-B|/C

4. Para sistemas lineales, grafique los va-

lores de MPV (B), la varianza (C?) vy el
SDNR en funcion del mAs. Realizar un
ajuste lineal para los datos y obtener
la pendiente, intercepto y coeficien-
tes de correlacion (R?). Para sistemas
logaritmicos podria ser necesario gra-
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ficas el MPV y la varianza en funcion
de 1/mAs para obtener una linea rec-
ta.

Algunos fabricantes intencionalmen-
te adicionan un valor de desplaza-
miento de pixel (BO) a sus datos de
imagen. Este valor debe ser obteni-
do de la documentacién técnica del
fabricante. Alternativamente, el in-
tercepto obtenido en el paso previo

6.

puede ser usado como B,

Calcule el valorde (B—BO)/mAs para to-
dos los valores del mAs y para el valor
promedio de esta cantidad.

Sistemas CR sin disponibilidad de
ROI

. Grafique la informacién usando los

ejes especificados en la Tabla X, ano-

tando los valores de los coeficientes de correlacion (R?).
Tabla X. Indices de exposicién versus mAs, para cada fabricante

Fabricante Eje X EjeY
Fuji, Philips y Konica | mAs S# x mAs
log(mAs) SAllog
Agfa mAs SAL//(mAS)
log(mAs) PVilog
Carestream log(mAs) IE

7.4.2 Respuesta del detector y ruido

7.4.2.1 Alcance

1.

7.4.2.2
1.

Objetivo: Medir la respuesta y carac-
teristicas de ruido del sistema de ad-
quisicion de imagen bajo condiciones
estandar de exposicion a la radiacion;
detectar cambios temporales en estas
cantidades.

Frecuencia: Anualmente y después
de mantenimiento en el detector.

Instrumentacion

Laminas de PMMA de espesor total
de 45 mm usadas para las pruebas
del CAE y el objeto de contraste (de

aluminio o de PMMA) usado para me-
didas de SDNR.

Software de control de calidad para
analisis de imagenes en la sala de ad-
quisicion o en la sala de interpretacion
de imagenes, o alternativamente las
imagenes pueden ser descargadas en
otro computador y ser analizadas con
el software.

TABLA DE REFERENCIA DEL RENDI-
MIENTO DEL DETECTOR (Hoja 4 en el
anexo ).

TABLA DE RENDIMIENTO DEL DETEC-
TOR (Hoja 5 en el anexo I).
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7.4.2.3 Metodologia

Sistemas CR deben ser ajustados a los

modos listados en la Tabla VI, y los indices
de exposicion aplicables (IE) deben ser re-
gistrados como son descritos en la tabla.

1.

6.

Crear un estudio con un nombre
apropiado.

Coloque la ldmina de PMMA de es-
pesor 45 mm sobre la superficie del
soporte de la mama, con su borde
mas largo alineado con el borde de la
pared toracica. Use la colimacion que
permita una exposicion completa en
el drea del detector.

Coloque el objeto de contraste sobre
la superficie superior del PMMA.

Baje la paleta de compresion tal que
entre en contacto con el PMMA.

En modo manual (con la rejilla radio-
grafica en su lugar), obtenga cuatro
imagenes con diferentes exposicio-
nes con los factores técnicos indica-
dos en la TABLA DE REFERENCIA DE
RENDIMIENTO DEL DETECTOR (Hoja 4
en el anexo ll). Estas imagenes seran
usadas para caracterizar la respuesta
del detector. Para facilidad del anéli-
sis, asegUrese que la lateralidad elegi-
da (mama izquierda o derecha) para
cada imagen sea la misma, tal que el
borde de la pared toracica aparezca al
mismo lado del monitor en todas las
imagenes. Todos los valores medidos
deben ser registrados en la TABLA DE
RENDIMIENTO DEL DETECTOR (Hoja 5
en el anexo ).

Para sistemas CR, espere un minuto

£ INSTITUTO NACIONAL
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antes de procesar la imagen.

a) Para sistemas con disponibilidad

de ROI

1. Para cada imagen, con el objeto de
contraste claramente visible, colo-
que un ROl de aproximadamente
80 mm? (~10 mm de didmetro) so-
bre, y completamente contenido
en el objeto de contraste. Registre
el MPV en la TABLA DE RENDIMIEN-
TO DEL DETECTOR vy rotule este
valor como A; este serd usado para
calcular el SDNR.

2. Sobre la imagen en una regién
afuera del objeto de contraste,
pero inmediatamente adyacente,
registre el MPV y la desviacion es-
tandar dentro de un ROI de tama-
Ao similar al usado en el numeral 1,
rotule estos como By C, respecti-
vamente. Para sistemas CR, donde
frecuentemente no se aplica un
procedimiento de compensacion,
una no uniformidad en la direccion
paralela a la pared toréacica podria
producir variaciones significativas
de los valores SDNR, dependiendo
de la posicién elegida para el obje-
to de contraste (si no se incorpora
en el PMMA) y las medidas de los
ROIs. Esto podria ser mal interpre-
tado como una fluctuacion de la
unidad mamografica.

3. Calcule el SDNR como:
SDNR = |A-B|/C

4. Compare los valores de By Cy el

SDNR para cada mAs con los valo-
res de referencia y con los resulta-
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dos de pruebas previas. Observe
los cambios con el tiempo y tome
nota de cualquier desviacion en el
rendimiento.

7. Calcule el valor de (B-B,)/mAs para

todos los valores del mAs y para el
valor promedio de esta cantidad.

5. Para sistemas lineales, grafique los b) Sistemas CR sin disponibilidad de

valores de MPV (B), la varianza (C) ROI
y el SDNR en funcién del mAs. Rea- 1. Compare los valores del IE (S# para

lizar un ajuste lineal para los datos
y obtener la pendiente, intercepto
y coeficientes de correlacion (R?).
Para sistemas logaritmicos podria
ser necesario graficar el MPV y la
varianza en funcion de 1/mAs para
obtener una linea recta.

Fuji, Konica, Philips; SAL, SALlog
o PVllog para Afga; El para Cares-
tream) para cada mAs con los valo-
res de referencia y los resultados de
pruebas previas.

. Grafique la informacion usando los

ejes como son especificados en la
Tabla X, anotando los valores de los
coeficientes de correlacion (R?).

6. Algunos fabricantes intencional-
mente adicionan un valor de des-
plazamiento de pixel (B) a sus
datos de imagen. Este valor debe  7.4.2.4 Interpretacion de resultados y
ser obtenido de la documentacién conclusiones
técnica del fabricante. Alternativa-
mente, el intercepto obtenido en

el paso previo puede ser usado La respuesta del detector y las tole-
como B,. rancias al ruido son dadas en la Tabla XI.

Tolerancias:

Tabla XI. Respuesta del detector y tolerancias al ruido

Tipo de sistema Parametro Tolerancia aceptable
MPV (8-8)) A(B-8,) < 10%
Lineal (DX) Desviacion estandar (C) AC< 5%
SDNR ASDNR < 5%
Fuji, Philips, Konica - S# ASH# < 10%
No lineal (CR) Agfa —S\ﬁlLégS]ALlog/ +5%/+430/+580
Carestream - IE AIE <40 unidades
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Adicionalmente a las tolerancias es-

pecificadas en la Tabla XI:

1.

Para sistemas lineales (DX): La grafica
de MPV (B) y de varianza (C?) versus
mAs deben ser lineales con R?> 0.95.
Todos los valores de (B-B.)/mAs de-
ben estar dentro del 10% con respec-
to a su valor medio.

Para sistemas logaritmicos (CR): La
grafica de la funcion del IE versus mAs
debe ser lineal con R?> 0.95.

7.4.2.5 Recomendacionesy acciones

1.

correctivas

Para sistemas lineales (DX), si el MPV
(B), la desviacion estandar (C) o el
SDNR han cambiado en un valor por
fuera del rango de tolerancia (indica-
doenlaTabla 16), analice y determine
las causas del cambio. De igual forma,
silas graficas de MPV (B) y varianza (C)
versus mAs tienen valores de R? me-
nores a 0.95, o si la razén (B-B,)/mAs
no se encuentra dentro del 10% del
valor medio de la razén.

Para sistemas logaritmicos (CR): De
acuerdo al fabricante, si los diferentes
pardmetros indicados en la Tabla XI
han cambiado en un valor superior a
la tolerancia, determine las causas del
cambio. De igual forma, si la gréfica
del IE versus el mAs tienen valores de
R? menores a 0.95.

En cualquier caso, primero establezca
si la salida en la unidad de rayos X ha
cambiado. Examine que el rendimien-
to del equipo sea satisfactorio, pro-
bablemente serd necesario consultar

£ INSTITUTO NACIONAL
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con el personal responsable del man-
tenimiento del equipo.

Las acciones correctivas deben ser
llevadas a cabo dentro de los 30 dfas
siguientes.

7.4.3 Linealidad espacial y distorsién

de la geometria del detector

7.4.3.1 Alcance

1.

Objetivo: Determinar la magnifica-
cion absoluta de la imagen v la fideli-
dad con que las lineas rectas son cap-
turadas en el modo de contacto y en
el modo de magnificacion.

Frecuencia: Anualmente y después
de cambios en el detector.

7.4.3.2 Instrumentacion

1.

Herramienta de prueba de distorsion
geomeétrica con lineas paralelas de 20
mm de espaciamiento y anguladas
45° en los bordes de la herramienta
(Ver Figura 4).

TABLA DE LINEALIDAD ESPACIAL Y
DISTORSION GEOMETRICA (Hoja 6 en
Anexo lI).

7.4.3.3 Metodologia

1.

Si se encuentra disponible méas de un
tamafo de imagen, seleccione el mas
grande y coloque la paleta de com-
presién adecuada.

Cologue la herramienta de prueba
de distorsion geométrica sobre el
soporte de la mama, centrado aproxi-
madamente de izquierda a derecha, y
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tal que coincida el borde de laldmina 9. Examine la imagen observando su
con el borde del soporte de la mama. uniformidad en nitidez y alguna dis-
Crear un estudio, similar al que se crea torsién del patrén regular.
para una paciente, con un nombre  10. Utilizando los controles de zoom re-
apropiado. corra la imagen examinando los pa-
Haga una exposicion usando la técni- t/rones para asegurarse que todas las
ca del CAE. lineas sean suaves y rectas.
Registre el anodo, el filtro, el kV, el mAs . Ajugte e_', zoom para alcanzar una V'
yrejilla en uso en la TABLA DE LINEALI- sualizacion 1:1 y calcule el tamafio
DAD ESPACIAL Y DISTORSION GEOME- efectivo refgenoado al.sopo.rte de Ig
TRICA (Hoja 6 en Anexo Il). mama, m|d|¢ndo las dlstaHC|as hori-
zontal y vertical (en pixeles) entre los
Para sistemas CR, use la configuracion puntos de referencia conocidos en el
y registre el [E como se indica en la Ta- patrén. Registre los resultados en la
bla V. Hoja 6 del Anexo |I.
Haga una segunda exposicion con la 1 wultiplicar el tamario efectivo por el
herramienta de prueba de distorsion ndmero de filas y columnas en la ma-
geométrica sobre el soporte de mag- triz de la imagen en orden de calcular
nificacion. el ancho y longitud de la imagen re-
En un computador equipado con he- ferenciada en el soporte de la mama.
rramientas de andlisis de imagenes, Registre los resultados en la Hoja 6 del
incluyendo medidas de distancia, vi- Anexo .
sualice las imagenes de la herramien- 13 ysando la herramienta de anotacién

ta de distorsion, usando los ajustes de
ancho y nivel de ventana apropiados.
El fondo de laimagen debe ser un gris
medio, con las lineas claramente visi-
bles.

en el computador, mida la longitud
de cada una de las distancias de refe-
rencia conocidas. Registre los resulta-
dos en la Hoja 6 del Anexo |l
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g |

1. Lineas paralelas separadas 20 mm y anguladas a 45° en los bordes de la
[dmina.

2. Ejes coordenados paralelo y perpendicular a la pared del térax.

3. Punto de mira de 50 mm.

4. Borde de la ldmina coincidiendo con el borde de la pared del térax.

Figura 4. Herramienta de prueba de distorsién geométrica.

Otro tipo de pruebas o herramien-
tas de software para medir la distorsion
geométrica en sistemas de rayos X pue-
den ser aplicadas.

7.4.3.4 Interpretacion de resultados y
conclusiones

Tolerancias:

1. Las dimensiones efectivas del anchoy
longitud (xy y) deben estar dentro del
5% el uno al otro.

2. El tamano de la imagen (en cm) en
cada dimension debe estar dentro del
10% del tamafo nominal.

3. Una linea recta no se debe desviar de
su camino real por mas de 2 mm so-

INSTITUTO NACIONAL
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bre 100 mm de su longitud, es decir,
menos del 2%.

7.4.3.5 Recomendaciones y acciones

1.

correctivas

Si el tamahfo de la imagen no es con-
forme a las especificaciones arriba,
contactar con el personal de servicio
técnico.

Si existe una no uniformidad en la re-
solucién o en el patrén de distorsion,
rote 90° la imagen en el monitor. Si
los problemas persisten, estos son
posiblemente debidos al detector,
al software o al monitor. En tal caso,
contactar con el personal de servicio
técnico.
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7.4.4 Artefactos residuales en el

detector

7.4.4.1 Alcance

Variaciones en la sensibilidad o sena-

les residuales en el detector se pueden
presentar debido a exposiciones previas.
Una evaluacién se puede realizar de ma-
nera cualitativa o cuantitativa dependien-
do de las herramientas disponibles en la
institucion. A continuacion se presenta
un método cuantitativo.

Objetivo: Evaluar la presencia de ar-
tefactos debido a exposiciones pre-
vias recientes al detector.

Frecuencia: Anualmente y después
de cambios en el detector.

7.4.4.2 Instrumentacion

Lamina de PMMA de 45 mm.

TABLA DE EVALUACION DE ARTEFAC-
TOS RESIDUALES (Hoja 7 en el Anexo
Il).

7.4.4.3 Metodologia

1.

Crear un estudio con un nombre
apropiado.

Coloque la ldmina de PMMA sobre
la mitad derecha del soporte de la
mama con el borde alineado en la
mitad del soporte (como se muestra
en la Figura 5(a)) y sobresaliendo 1T cm
sobre la pared toracica.

Baje la paleta de compresion de tal
forma que haga contacto con la ldmi-
na.

Adquiera una imagen bajo una ex-
posicion manual, usando los factores
de exposicion tipicos para una mama
estandar. Esta serd la imagen de crea-
cion.

Para sistemas CR, inmediatamente
después procese el casete y recupére-
lo para la préxima exposicion.

Inmediatamente después de la prime-
ra exposicion, coloque nuevamente la
ldmina de PMMA sobre el soporte de
mama de manera que la mitad de la
ldmina esté centrada en el soporte
(como se muestra en la Figura 5(b)).

Adquiera la segunda imagen usando
la misma técnica manual, esta serd re-
ferida como la imagen de medida.

Visualice la imagen de medida sobre
una computadora (sin mejoras prefe-
riblemente). Use la herramienta ROI
(drea aproximada de 4 cm?) para to-
mar tres medidas en dos ROIs en las
localizaciones descritas a continua-
cion:

a. El MPV en el fondo del fantoma al
lado izquierdo, donde no se en-
contraba la ldmina en la primera
exposicion. En la Figura 5(b) el area
denotada como ROI' 1 o A. El 4rea
ROI debe estar centrada aproxima-
damente a 20 mm de la linea pun-
teada.

b. El MPV en el fondo del fantoma al
lado derecho donde la lamina de
PMMA estuvo presente en la pri-
mera exposicion. En la Figura 5(b)
el 4rea denotada como ROI 2 o B.
El drea ROl debe estar centrada
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aproximadamente a 20 mm de la  10. Calcule el SDNR de laimagen de prue-
linea punteada. ba usando la ecuacion:

A-B)

c. La desviacién estandar (SD), deno- SDNR =
tada como C, en el fondo del fan-
toma al lado derecho, donde la 1a- 11
mina estuvo presente en la primera
exposicion (el mismo ROl que en el
paso anterior).

. Inspeccione la parte central de la ima-
gen con un ancho y nivel de ventana
apropiados (sin exagerar el ruido en la
imagen). Registre estos valores en la

9. Registre los resultados en la TABLA DE Hoja 7 del Anexo I, asi como la pre-
EVALUACION DE ARTEFACTOS RESI- sencia o ausencia de algun artefacto
DUALES (Hoja 7 en el Anexo ). visible sobre la imagen de medida.

Soporte de la L. Soporte de la Lamina de
mama Lamina de PMMA mama PMMA

ROI1, A

a)

Figura 5. Ubicacion de la ldmina de PMMA para la prueba de
artefactos residuales en el detector.

7.4.4.4 Interpretacion de resultados 1. Si el valor SDNR es mayor al valor de
. la tolerancia, o se observa presencia
Tolerancia: . :
de artefactos residuales de la primera
1. Aceptable: SDNR < 2.0 exposicion, se debe contactar con el
2. Enlavisualizacion de la sequnda ima- personal de servicio técnico.

gen (de medida) con la configuracién
de ventana tipica usada clinicamente, 7.5 Evaluacion del sistema de

no deben aparecer artefactos o indi- resolucion
cadores visibles de la primera imagen
(de creacion). La resolucion espacial puede ser ca-
racterizada cuantitativamente a través de
7.4.4.5 Recomendacionesy acciones la funcion de transferencia de modulacion
correctivas MTF (por sus siglas en inglés Modulation
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Transfer Function). La funcion MTF descri-
be que tan bien el sistema de imagen o
uno de sus componentes tales como el
detector transfiere el contraste (es decir,
la capacidad de resolver o diferenciar li-
neas u objetos con una determinada se-
paracion) de patrones sinusoidales desde
el patron donde los rayos X inciden hasta
la salida. Una sefal sinusoidal es una fun-
cién periddica, caracterizada por tener
una frecuencia espacial (especificada en
ciclos/mm) y una amplitud. Frecuencias
espaciales bajas equivalen a repeticiones
de patrones muy separados por el espa-
cio (por ejemplo, lineas muy separadas) y
que las frecuencias espaciales altas equi-
valen a repeticiones mds compactas (por
ejemplo, lineas muy cercanas).

7.5.1 Funcién de transferencia de
modulacion

7.5.1.1 Alcance

En mamografia digital el principal sis-
tema relacionado a un factor fisico que
afecta la resolucion espacial es la sefal.

1. Objetivo: Determinar la MTF asocia-
da con el detector y el punto focal del
sistema.

2. Frecuencia: Anualmente y después
de cambios en el detector, el tubo de
rayos X o el lector de placas CR.

7.5.1.2 Instrumentacion

1. Herramienta de prueba MTF. Una I3-
mina metalica cuadrada con bordes
muy rectos, de 20 a 50 mm de lado.

Este puede ser realizado de una varie-
dad de materiales tales como cobre
(espesor 70 um), acero inoxidable, la-
tén con un cubrimiento de tungsteno
o plomo, o niobio (espesor entre 20 y
30 um).

2. Lémina de PMMA de 45 mm de espe-
sor para soportar la herramienta de
prueba MTF.

3. TABLA FUNCION MTF - RESOLUCION
ESPACIAL (Hoja 8 en Anexo II).

4. Software MTF (ver: http://human-
health.iaea.org).

7.5.1.3 Metodologia

1. Cologue la herramienta de prueba
MTF sobre el soporte de la mama tal
que el cuadrado este rotado ligera-
mente (2-5°) respecto al borde de la
pared del térax.

2. Haga una exposicién usando los pa-
rametros técnicos manuales similares
a los usados tipicamente en la toma
de una imagen clinica de una mama
estandar.

3. Descargue la imagen (sin mejoras)
a un computador donde el software
MTF esté disponible. Corra el software
para calcular la funcion MTF de laima-
gen.

4. Registre las frecuencias espaciales en
que el valor MTF tiene caido al 50y 20
% en las direcciones x y y sobre la TA-
BLA FUNCION MTF-RESOLUCION ES-
PACIAL (Hoja 8 en Anexo Il). También
registre el valor MTF en 2.5, 50y 7.5
ciclos/mm sobre la hoja.
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7.5.1.4

Interpretacion de resultados y
conclusiones

Tolerancias:

1.

Las frecuencias espaciales en que la
funcion MTF tiene caido al 50 y 20%
no debe ser menor a los valores espe-
cificados en la tabla Xll, dependiendo
del modelo del equipo.

La funciéon MTF en 2.5, 5y 7.5 ciclos/
mm no debe cambiar en mas del 10%
con respecto a los valores estableci-
dos inicialmente en el equipo.

Si se observa que la resolucion espa-
cial puede variar excesivamente en
diferentes regiones en la imagen (por
ejemplo, debido al deterioro del de-
tector), la funcion MTF debe ser me-
dida en diferentes localizaciones en

la imagen y estds medidas deben ser
comparadas.

4. Variaciones en el ruido de la imagen,
de una regién a otra, pueden ser un
indicador de cambios en la funcion
MTF.

7.5.1.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

Siel 50 0 20% de las frecuencias para
la funcién MTF, paralelas o perpendicula-
res a la pared del térax, caen por debajo
de los valores dados en la Tabla XlI, o si
la funcion MTF en 2.5, 5y 7.5 ciclos/mm
tiene cambiado por 10% o mas de los va-
lores previamente medidos, consulte con
el personal representante del fabricante.
Las acciones correctivas deben ser toma-
das inmediatamente.

TABLA XII. Frecuencias aceptables en que la funcién MTF CAE al 50%y al
20% (ciclos/mm) (Valor perpendicular a la pared del térax/valor
paralelo a la pared del térax)

ET. Modo contacto
50% 20%
Agfa CR (MM3.0) 2.0/2.0 4.5/3.5
Agfa CR (HM5.0) 2.5/2.0 5.5/4.5
Carestream CR (EHR-M3) 2.0/20 45/4.0
Carestream CR (EHR-M2) 1.5/1.5 3.5/3.0
Konica CR (RP-6M) 25/20 5.0/35
Konica CR (RP-7M) 3.0/2.0 6.0/4.0
Konica CR (CP-1M) 35/20 7.5/4.0
Fuji Amulet 4.5/4.5 7.5/4.5
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Modo contacto

Sistema

50% 20%
Fuji Profect (HR-BD) 3.0/2.0 6.0/4.0
GE 2000D 2.5/2.5 5.0/5.0
GE DS 35/35 6.0/6.0
GE Essential 2.5/2.5 4.5/4.5
Hologic Selenia 6.5/6.5 9/9
IMS Giotto 4.0/4.0 6.5/6.5
Philips PCREleva 5.0/5.0 9.0/8.0
Planmed Nuance 4.5/5.5 9.0/8.0
Sectra L30 4.0/5.5 6.0/8.0
Siemens Inspiration 5.0/5.0 8.0/8.0
Siemens Novation 5.0/5.0 9.0/8.0

7.5.2 Procedimiento alternativo: 2. Lémina de PMMA de 45 mm.

limite de la resolucion espacial 3. Lupa (Magnificacion 4X a 5X).

Si no es posible realizar una medida
de la funcién MTF, se puede utilizar un
método alternativo para evaluar el siste- 1. Coloque el patrén de resolucion cen-

7.5.2.3 Metodologia

ma de resolucion de una manera similar trado sobre la ldmina de PMMA, con el
al utilizado en mamografia analogica borde méas cercano a 10 mm de la pa-
9111 red tordcica y con la barras orientadas
en aproximadamente, pero no exac-
7.5.2.1 Alcance tamente, 90° con respecto al borde de
1. Objetivo: Determinar el limite de re- la pared torécica.
solucion de mas alto contraste. 2. Aseglrese de no hacer ajustes o me-
2. Frecuencia: Anualmente, o después joras sobre laimagen (excepto alguna
de cambios en el detector o en el correccion de campo plano).
tubo de rayos X. 3. Confirme que el sensor del CAE no

esta bajo el patrén de resolucion. Haga

7.5.2.2 Instrumentacion una exposicion usando los factores

1. Patrén de resolucion que cubra al me- técnicos (kV, rejilla, anodo, filtro) que
nos un rango de 5-12 Ip/mm (lineas usarfa para una imagen clinica para
pares por milimetro). una mama comprimida de 45 mm.
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4. Visualice la imagen en el monitor dis-
ponible con un factor zoom 1:1. Para
imagenes impresas utilice una lupa.
Examine el numero de lineas pares
que pueden ser observadas clara-
mente, empezando con las que son
mas faciles de resolver.

5. Registre esto en la hoja de coleccion
de datos.

6. Repita el procedimiento ahora con las
barras orientadas aproximadamente,
pero no exactamente, a 0°. Las dos
medidas pueden ser realizadas simul-
taneamente si el patrén lo permite.

7.5.2.4 Interpretacion de resultados y
conclusiones

Tolerancias:

1. Valor de referencia: El limite de la re-
solucion espacial no debe (en Ip/mm)
no debe caer por debajo de los valo-
res listados en la columna de 20% de
la Tabla XII.

2. El limite de la resolucién espacial no
debe disminuir en el tiempo en més
del 10% con respecto a los valores de
referencia.

7.5.2.5 Recomendacionesy acciones
correctivas

Si se observan variaciones en la reso-
lucion, las causas deben ser investigadas
(por ejemplo, dafios en el detector, cam-
bios en el tamano del punto focal). En tal
caso, consulte con el personal represen-
tante del fabricante para asistencia en la
solucion del problema.

£ INSTITUTO NACIONAL
: DE CANCEROLOGIA

7.6 Caracteristicas del equipo de
rayos X

7.6.1 Espesor hemirreductor (EHR)

7.6.1.1 Alcance

1. Objetivo: Medir el espesor hemirre-
ductor (EHR) y confirmar que la filtra-
cion total del haz de rayos X estd en
concordancia con los requerimientos
minimos de los estandares internacio-
nales [20,21].

2. Frecuencia:Inicialmente, anual y des-
pués de cambios o mantenimiento en
la cubierta del tubo y/o sistema de co-
limacion.

7.6.1.2 Instrumentacion

1. Dosimetro de cdmara de ionizacion
apropiado.

2. Filtros de Aluminio.
Cinta métrica.

4. Placa metdlica para blindar el detec-
tor de rayos X (por ejemplo, T mm de
acero, 5 mm de aluminio o >0.1 mm
de plomo), lo bastante grande para
cubrir el drea activa del detector.

5. TABLA DE CALIDAD DEL HAZ (EHR)
(Hoja 9 en Anexo II).

7.6.1.3 Metodologia

1. Coloque la placa metdlica sobre el
soporte de la mama para proteger el
detector de una exposicion excesiva
que pueda causar artefactos.

2. Seleccionar el modo de operacion
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manual, y las combinaciones dnodo-
filtro-kV seleccionadas por el CAE para
ldminas de PMMA de espesor 20,45y
70 mm.

Colocar el dosimetro de camara de
ionizacion a una distancia de 45 mm
sobre el soporte de la mama, centra-
da lateralmente y a 40 mm de la pared
toracica, de manera que el volumen
sensible de la cdmara quede inmerso
completamente dentro del campo de
radiacion.

Si es posible, colimar el haz para cu-
brir el volumen sensible de la cdmara
de ionizacion, usando colimadores in-
ternos y/o una abertura en una lami-
na metélica que atenue el campo de
radiacion colocada sobre la paleta de
compresion.

Situar la paleta de compresién aproxi-
madamente a la mitad de la distancia
entre el foco y la cdmara de ioniza-
cion.

Realizar una exposicion y registrar la
lectura en la TABLA DE CALIDAD DEL
HAZ (Hoja 9 en Anexo II).

Posicionar 0.3 mm de aluminio (o 0.4
mm, dependiendo de la combina-
cion &nodo-filtro-kV que haya sido
seleccionada) sobre la paleta de com-
presion por encima de la abertura,
cubriendo totalmente el volumen ac-
tivo de la cdmara, y realizar tres expo-
siciones con los mismos pardmetros.
Verificar que la lectura sea superior a
la mitad de la lectura sin filtro y, si no
lo fuera, interponer un espesor de alu-
minio menor.

8. Adicionar 0.1 mm (o 0.025 mm, para
mayor precision) de aluminio y repetir
el item anterior. Verificar que la lectura
de la cdmara sea inferior a la mitad del
valor de la exposiciéon medida sin fil-
tro. Si no es asi, anadir mas filtros hasta
obtener ese valor.

9. Remover todos los filtros y repetir la
exposicion. Tome nota de la lectura.

10. Repita este procedimiento para las
demds combinaciones anodo-filtro-
kV seleccionadas.

7.6.1.4 Procedimiento de cdlculo

1. Calcule el valor del EHR basado en la
siguiente expresion:

HR t;In (ZTIV?) ;Ivjz In (%)’
In (Tzl)

donde
t, y t, son los espesores (en mm) de
los filtros usados;

M, es el valor promedio de las lecturas
medidas del kerma en los items del 6
y 9 sin filtros;

M,y M, son las lecturas medidas del
kerma en los items 7 y 8, siendo, res-
pectivamente, los valores por encima
y por debajo del 50% de M,

2. Anote los valores célculos del EHR en
la Hoja 9 del Anexo Il.

7.6.1.5 Interpretacion de resultados y
conclusiones

Tolerancia:

INSTITUTO NACIONAL £ 97
DE CANCEROLOGIA =




Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

El valor del EHR aceptable ha de es-
tar dentro de los siguientes intervalos en
mm Al:

kV/100 + 0,03 < EHR < kv/100 + C,

donde:

C= 0,12 para Mo/Mo
0,19 para Mo/Rh
0,22 para Rh/Rh
0,30 para W/Rh;
0.32 para W/Ag;
0,25 para W/AI;

y, kV es el valor medido para el valor
nominal de kV seleccionado.

Registrar en la Hoja 9 del Anexo Il si
el valor del EHR se encuentra dentro del
rango de tolerancia.

7.6.1.6 Recomendaciones y acciones
correctivas

Si se identifica que el valor encon-
trado del EHR es muy bajo o muy alto,
de inmediato solicitar una revision del
equipo inmediata, hasta solucionar el
problema. Esto puede incluir una me-
dida del kV para confirmar que el po-
tencial del tubo estd apropiadamente
calibrado.

7.6.2 Kerma en aire incidente en
la entrada de superficie de
laminas de PMMA

7.6.2.1 Alcance

1. Objetivo: Estimar el kerma incidente

en aire (sin retrodispersién) en la po-
sicion correspondiente a la superficie
de entrada de las ldminas de PMMA de
espesor 20,45 y 70 mm. Las medidas
pueden ser realizadas a una distancia
conveniente desde la fuente de rayos
X'y entonces calcular para la posicion
de la superficie de entrada haciendo
las correcciones de la ley inversa del
cuadrado.

2. Frecuencia: Anualmente, y después
de cambios o mantenimiento del
tubo de rayos X, cubierta del tubo y/o
sistema de colimacion.

7.6.2.2 Instrumentacion

1. Dosimetro apropiado para mamogra-
fia (cAmara de ionizacion).

2. Datos técnicos de exposicion obteni-
dos de la prueba del CAE (ver seccion
7.3.2 para combinacion anodo-filtro,
kVy mAs,,.) para las ldminas de PMMA
de espesores de 20,45y 70 mm.

3. Placa metdlica para blindar el detec-
tor del haz de rayos X (por ejemplo, 1
mm de acero, 5 mm de aluminio o >
0.1 mm de plomo), lo bastante grande
para cubrir el drea activa del detector.

Cinta métrica.
Termdmetro.
Barémetro.

TABLA DE KERMA'Y DOSIS (Hoja 10 del
anexo ).

N ok

7.6.2.3 Metodologia

El kerma aire incidente sin retrodisper-
sion se mide utilizando los mismos facto-
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res de exposicion que los seleccionados
para exponer correctamente un fantoma
de PMMA con tres diferentes espeso-
res, representando mamas de diferente
atenuacion. El método para determinar
el kerma incidente en aire en la superfi-
cie de entrada de las laminas consta de
tres partes: a) determinacion del valor de
mMAs en una exposicion de las l[dminas de
PMMA con la combinacién apropiada de
anodo-filtro-kV usados en la prueba del
CAE (mAsCAE); b) la medicién del kerma in-
cidente en aire para el mAs_,. dado;y c) la
distancia medida desde el foco del tubo
de rayos X al soporte de la mama.

1. Determine la distancia, dT, desde el
foco del tubo de rayos X al soporte de
la mama y registrela en la TABLA DE
KERMA'Y DOSIS (Hoja 10 del anexo II).

2. Coloque la placa metélica, para prote-
ger el detector de una exposicion ex-
cesiva, sobre el soporte de la mama.
Toma las precauciones para no rayar
el soporte.

3. Coloque el dosimetro (camara de
ionizacion), tal que su centro del vo-
lumen activo (punto de medida) se
encuentre 45 mm arriba del soporte
de la mama, y debajo de la paleta de
compresion. El dosimetro debe estar
centrado lateralmente, y aproxima-
damente a 40 mm del borde de la
pared tordcica dentro del campo de
radiacion. El dosimetro es ajustado a
la misma altura de la superficie de en-
trada de las [dminas de PMMA de 45
mm.

4, Usando la misma combinaciéon

anodo-filtro-kV utilizada para las ldmi-
nas de PMMA de 45 mm en la prue-
ba del CAE, haga una exposicién en
el modo manual con el valor previa-
mente determinado de mAs, es decir,
mAs_,.. Si no fuera posible seleccio-
nar el valor exacto de mAs, se puede
efectuar una extrapolacion numérica
de las lecturas del dosimetro para de-
terminar el kerma (M_,.) tomando el
valor manual disponible de mAs mas
cercano a mAs_, junto con el corres-
pondiente valor del kerma M., esto es:

M mASCAE
CAE = —__ ;. Mq.
mASM1

Obtener el valor del kerma incidente
K., (ala altura de la superficie supe-
rior del fantoma de 45 mm) a partir
del MCAE utilizando las siguientes
ecuaciones,

Ki,4-5 = Mcag - Nmamo - kPTr

(2732+T) P,

PT= 2732+ Ty P
donde k. es el factor de correccion
por temperatura y presion a ser usado
si el dosimetro es una cémara de io-
nizacion; N es el valor del factor
de calibracion para la calidad del haz;
y, T,y P, son los valores de presion
y temperatura en que el dosimetro
es calibrado. Registre los valores en la
hoja 10 del anexo |l.

Repita los items 4y 5 para el anodo, fil-
tro, mAs y kV usados para 20y 70 mm
de las laminas de PMMA, respectiva-
mente.

7. Para estas medidas corrija el valor del
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kerma aire incidente, en la posicién de
entrada del fantoma, con las siguiente
ecuaciones:

dp — 45\°

Kizo = Kias (m) .
T

dr — 45\°

Ki70 = Kias (dT——7O) .

7.7 Dosimetria

7.7.1 Dosis glandular promedio (D,)

7.7.1.1 Alcance

1.

Objetivo: Estimar la dosis glandular
promedio (DG) para diferentes mamas
representadas por ldminas de PMMA
de espesores 20,45y 70 mm.

Frecuencia: Anualmente y después
de cambios en el equipo.

7.7.1.2 Instrumentacion

1.

Laminas de PMMA de espesores 20,
45y 70 mm.

2. Camara de ionizacion.

7.7.1.3 Metodologia

1.

La dosis glandular promedio es obte-
nida desde el kerma incidente en aire
y los coeficientes de conversion me-
diante la ecuacion:

D¢ = gicesKiy
Donde,

K., es el kerma de entrada en la su-
perficie de la ldmina de PMMA usada
para simular una mama estandar con
un espesor de t mm, medida sin retro-
dispersion.

g, es el factor de conversion de ker-
ma en aire a dosis glandular promedio
para una mama que tiene una com-
posicion 50% fibroglandular y 50%, y
de espesor de t mm.

¢, es el factor de conversion que asig-
na la glandularidad de una mama es-
tadndar de espesor de t mm.

s es el factor que da una correccion
que depende de la combinacion
anodo-filtro.

Use los productos de los factores g,
y ¢, dependientes del EHR, que son
proporcionados en la Tabla XIII.

Los valores del EHR son obtenidos si-
guiendo el método especificado en la
seccion 7.6.1.

. Aplique los valores del factor para las

combinaciones anodo-filtro propor-
cionados en la Tabla XIVy XV.

Registre los valores de 9.¢,S EHRy D,
en laHoja 10 del Anexo Il
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Tabla XIIl. Producto de los factores de conversién g, y ¢, para el célculo
de la dosis glandular promedio D,

Espesor Proporcion Producto de los factores g,y ¢,
MA(M)  equente _ mama qutalnt EHImEY)

(mm) (%) 030 035 040 045 050 055 0.60
20 21 97 0.336 | 0.377 | 0.415 | 0.450 | 0.482 | 0.513 | 0.539
30 32 67 0.245 | 0.277 | 0.308 | 0.338 | 0.368 | 0.399 | 0.427
40 45 | 0.191 | 0.217 | 0.241 | 0.268 | 0.296 | 0.322 | 0.351
45 53 29 0.172 | 0.196 | 0.218 | 0.242 | 0.269 | 0.297 | 0.321
50 60 20 0.157 | 0.179 | 0.198 | 0.221 | 0.245 | 0.269 | 0.296
60 75 9 0.133 | 0.151 | 0.168 | 0.187 | 0.203 | 0.230 | 0.253
70 90 4 0.112 | 0.127 | 0.142 | 0.157 | 0.173 | 0.194 | 0.215
80 103 3 0.097 | 0.110 | 0.124 | 0.136 | 0.150 | 0.169 | 0.188

Tabla XIV. Factores s para combinaciones anodo-filtro seleccionadas

Combinacion Espesor del filtro

. Factor s

anodo-filtro (1m)
Mo/Mo 30 1.000
Mo/Rh 25 1.017
Rh/Rh 25 1.061
W/Rh 50-60 1.042
W/Ag 50-75 1.042

INSTITUTO NACIONAL £ 101
DE CANCEROLOGIA



Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

Tabla XV. Factores s para un anodo de tungsteno filtrado
por 0.5 mm de aluminio [19]

Espesor de PMMA Espesor de mama

(mm) equivalente (mm) Factors
0 21 1075
20 32 1104
i el 1134
o 53 1.149
>0 60 1.160
0 /5 1181
0 90 1.198

k& 103 1208

7.7.1.4 Interpretacion de resultados y conclusiones

La Tabla XVI proporciona los limites aceptables y deseables para la dosis glandular
promedio D).

Tabla XVI. Limites aceptables y deseables para la dosis
glandular promedio (D)

Limite deseable

Espesor de PMMA Espesor de mama Limite aceptable

(mm) equivalente (mm)  para D_ (mGy) DGF::aGy)
al 45 20 16
e 53 25 20
50 60 30 o
°0 75 45 36
A 90 65 5.1
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7.7.1.5 Recomendaciones y acciones
correctivas

Observe las variaciones de D, en el
tiempo; si los limites son excedidos, in-
vestigue las posibles causas y tome las
medidas correctivas.

7.8 Sistema de colimaciéon
7.8.1 Evaluacion de la colimacion

7.8.1.1 Alcance

Una alineacién apropiada del borde
de la paleta de compresién con el borde
de la pared toracica es necesaria para el
posicionamiento y la compresion correc-
ta de la mama. Si el borde de la paleta de
compresion se extiende mucho mas alla
del borde del receptor de la imagen, el
pecho de la paciente serda empujado lejos
del receptor de imageny parte del tejido
mamario no se grabara en laimagen. Si el
borde de la paleta de compresion no se
extiende lo suficientemente, el tejido ma-
mario no serd debidamente separado de
la pared del térax y, por tanto, no habrd
una compresion adecuada para la visuali-
zacion de laimagen. Adicionalmente, una
sombra del borde vertical de la paleta de
compresion serd visible en la imagen,
ocultando informacion clinica.

Es importante incluir la mayor canti-
dad de tejido de mama, como sea po-
sible, en la mamografia, esto para evitar
pérdida de informacion en el diagnds-
tico de la deteccion de un céncer. Sin
embargo, es evidente que hay una cierta
regiéon inactiva en el borde de la pared

toracica del detector donde el tejido ma-
mario es excluido de la imagen.

1.

7.8.1.2
1.

Objetivos: Determinar la cantidad de
tejido de mama en la pared tordcica
que es excluido de la imagen debido
a la geometria del receptor o al disefio
del detector; asegurar que el colima-
dor permite una cobertura completa
del receptor de imagen por el campo
de rayos X, pero no permite irradiar
mas alld de los bordes de la pared
toracica; asegurar que el borde de la
paleta de compresion se encuentra
alineado con el borde del receptor de
imagen.

Frecuencia: Anualmente, o cuando
se presenten cambios en el tubo de
rayos X, en el sistema de colimacion o
en el detector.

Instrumentacion

Dos reglas radiogréficas (de marcas de
5 mm, o mas fino, y el punto cero en
la mitad de la regla), o una regla radio-
grafica y una moneda.

Cinco tiras de pantalla fosforescente
(muy brillantes), cada una de aproxi-
madamente 20 mm x 50 mm.

Material radiopaco (ldminas metali-
cas) lo bastante anchas para cubrir
las cintas fosforescentes dentro de la
zona aceptable.

Laminas de PMMA de 45 mm de es-
pesor.

Hoja de registro EVALUACION DEL SIS-
TEMA DE COLIMACION (Hoja 11 del
Anexo II).
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7.8.1.3 Metodologia

1.

Cree el estudio con un nombre apro-
piado.

Coloque cuatro tiras fosforescentes
sobre el soporte de la mama, una en
cada borde, tal que ellas solapen el
borde de soporte de la mama. La di-
mension larga de la tira debe ir per-
pendicular al borde (Figura 6).

Coloque la quinta tira fosforescente
en la mitad del campo de rayos X so-
bre el soporte de la mama. Esta cinta
proporcionard una verificacion para
asegurar que la luz generada por lain-
teraccion de los rayos X primarios con
el fésforo puede ser percibida.

Usando las ldminas metalicas, cubrir
las partes de las tiras fosforescentes
en los bordes izquierdo, derecho y
anterior del soporte de la mama. La
cuarta lamina debe cubrir la tira fos-
forescente del borde de la pared del
térax hasta una distancia de 5 mm por
fuera del borde. Las tiras de la pantalla
fosforescente se colocan de tal forma
que si la alineacion del campo de ra-
yos es correcta, las tiras no brillaran.

Asegurarse de que existe una vision

£ INSTITUTO NACIONAL
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clara del soporte de mama desde
la consola de control y oscurecer el
cuarto de modo que los marcadores
se pueden visualizar para observar si
existe alguna radiacién primaria mas
alld del soporte de mama, y verificar
que la tira fosforescente brilla en el
centro del campo de radiacién. La
unidad puede ser angulada de modo
que las pantallas fosforescentes son
mas facilmente visible a través de la
barrera de proteccion de rayos X en la
consola del operador.

Haga una exposicion bajo control
manual con 28 kV y, tipicamente, 100
mAs.

En la Hoja 11 en el Anexo ll, anote si
0 no en la casilla correspondiente al
resplandor de las tiras fosforescentes.
Si cualquiera de las tiras fosforescen-
tes brilla, esto implica que el campo
de radiacion se extiende mas alla del
borde del 4rea activa. Si es necesario,
realizar multiples exposiciones para
dar tiempo suficiente para observar
cada una de las tiras fosforescentes.
Note que las imagenes digitales de
estas exposiciones no son necesarias
para el analisis.
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Tiras fosforescentes

Laminas metalicas

Regla radiografica.

= o

=

Pared del térax i -
o

Figura 6. Sugerencia del montaje para la evaluacién del sistema de colimacion.

Coloque la ldmina de PMMA de espe-
sor 45 mm sobre el soporte de mama,
alineando el borde de la ldmina con el
borde de la pared del torax.

Coloque la regla radiogréfica sobre
la ldamina de PMMA perpendicular a
la pared toracica, tal que el cero de
la regla se encuentre alineado con el
borde de la ldmina. Esto permitird la
determinacion del tejido excluido de
laimagen.

. Cologue una regla radiogréfica en la

parte inferior de la paleta de com-
presion, con la linea del cero paralela
y alineada con el borde de la paleta.
Si no dispone de una segunda regla
radiogréfica, coloque una moneda
en la parte inferior de la paleta de
compresién con un borde de la mo-
neda tangente al borde frontal de la
paleta. Asegurese que esta moneda

no se solapa con la regla en la ldmina
de PMMA. La regla sobre la ldamina de
PMMA proporcionard la medida cuan-
titativa de la posicion del borde de la
paleta de compresion con respecto al
receptor de imagen.

. Baje la paleta de compresion para ha-

cer contacto con la ldamina de PMMA.

. Realice una exposicion con la técnica

manual, usando el kV, mAs, anodo y
filtro usado para la toma de imagen
en una mama estandar.

. Examine la imagen digital y determi-

ne la distancia desde la marca del cero
de la regla sobre la ldmina de PMMA
hasta el borde activo del detector.
Esta es una medida del tejido excluido
en laimagen.

14. Examine la imagen digital y mida la

distancia desde el borde frontal de la
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placa de compresién (marca del cero
de la regla colocada en la paleta o el
borde de la moneda) al borde activo
del detector.

15. Ingrese los resultados en la Tabla 12
en el Anexo II.

16. Repita los pasos del 2 al 15 para cada
tamano diferente del receptor de ima-
gen. Si la unidad tiene multiples posi-
ciones para las paletas pequenas, lo
que resulta en diferentes posiciones
del colimador, éstos deben ser eva-
luados también.

17. Asegurese que el detector esta total-
mente irradiado, es decir, que la co-
limacién no bloquea los bordes del
campo activo del detector.

18. Repita la prueba con la paleta de
magnificacion.

7.8.1.4 Interpretacion de resultados y

conclusiones

Tolerancias:

1. Tejido excluido de laimagen en la pa-
red del torax:

- Deseable: <5 mm;
- Aceptable: <7 mm.

2. Coincidencia entre el campo activo
del detector y el campo de radiacion:

« Deseable: El haz irradia completa-
mente el drea activa del detector
pero no se extiende mas alla del
soporte de la mama.

+ Aceptable: El haz irradia completa-
mente el drea activa del detector y
no se extiende mas alla del soporte

£ INSTITUTO NACIONAL
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de la mama excepto en la pared
del térax, en un méaximo de 5 mm.

3. El borde de la paleta de compresion
que estd en contacto con la paciente
no debe extenderse mas alld de 5 mm
del borde de la pared toracica del re-
ceptor de imagen. Adicionalmente, el
borde de |a paleta de compresién que
estd en contacto con la paciente no
debe ser visible en la imagen.

7.8.1.5 Recomendaciones y acciones
correctivas

Sialguno de los resultados se encuen-
tra fuera del limite de tolerancia, contacte
con el personal de soporte técnico auto-
rizado para realizar los respectivos ajustes.
Estos ajustes deben ser realizados dentro
de un periodo de 30 dfas.

7.9 Calidad de laimagen
visualizada

La exactitud del diagnostico vy la efi-
ciencia en la interpretacion de las image-
nes por parte del médico radidlogo son
influenciadas por las condiciones bajo las
cuales las mamografias son visualizadas.
Las condiciones de visualizacion son de-
terminadas por: la luminanciay calibracion
de los monitores usados para la interpre-
tacion de imdgenes; la luminancia de los
negatoscopios usados en caso de pelicu-
las impresas; el ambiente de iluminacion
de la sala de lectura, en particular de la
cantidad de luz del exterior que llega a las
pantallas y/o negatoscopios; y del enmas-
caramiento efectivo de las peliculas sobre
el negatoscopio.



Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

El contraste es extremadamente im-
portante en la imagen mamografica y es
degradado por la presencia de luces in-
deseables en la sala. Por lo tanto, monito-
res y negatoscopios deben ser posiciona-
dos de forma que se evite la luz incidente,
de forma directa o por reflexion, de ven-
tanas, otros monitores o negatoscopios
y otras fuentes de luz brillantes. La ilumi-
nacion general de la habitacién debe ser
difusa y en un nivel bajo, para asegurar la
deteccion de objetos de bajo contraste.
Algunas recomendaciones especificas
sobre el disefio de la sala de lectura y las
condiciones de iluminaciéon pueden ser
encontradas en las referencias [18] y [19].

7.9.1 Artefactos y uniformidad
(mamografia digital directa)

7.9.1.1 Alcance

Esta prueba se aplica a todos los mo-
nitores primarios usados para la interpre-
tacion de mamografias en la instalacion
(los que se encuentran en la sala de lectu-
ra del médico radidlogo). Se exceptla en
el caso que la interpretacién final se haga
sobre copias impresas, en tal situacion
también debe aplicarse la prueba sobre
los dispositivos de visualizacion secunda-
rios, es decir, los monitores de la sala de

adquisicién de imagenes usados para ve-
rificar la calidad de imagen de la paciente
y los monitores usados para manipular e
imprimir imagenes.

1. Objetivo: Asegurar que los monitores
de la sala de lectura de imagenes di-
gitales tengan niveles aceptables de
artefactos, con una minima distorsion
geométrica, buen contraste y buena
uniformidad de la luminancia.

2. Frecuencia: Anualmente y después
de cambios en el software o en el
hardware del sistema.

7.9.1.2

1. Patrén TG18-QC con encabezado DI-
COM y formato de imagen idéntico al
producido por el sistema de adquisi-
cion.

Instrumentacion

2. MTF o imdgenes de resolucion de las
pruebas descritas en la secciéon 7.5.1.3
o enlaseccién 7.5.2.3.

3. Patrones especificos TG18-UNL10 (Fi-
gura 7) y TG18-UNLS8O (Figura 2) para
medidas de uniformidad en la lumi-
nancia. Disponibles en las paginas
http://humanhealth.iaea.org o www.
aapm.org.

4) Fotometro.
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Figura 7. Patrén de prueba TG18-UNL10 para pruebas de luminancia.

7.9.1.3 Metodologia

1.

Instale las imagenes de prueba sobre
los dispositivos de visualizacion que
desea evaluar.

Visualice el patron de prueba especi-
fico TG18-QC en cada monitor a ser
evaluado. Ajuste el nivel de ventana
a la mitad del maximo y el ancho de
ventana al maximo.

Ajuste la iluminacién de la sala a la
que se usa para la visualizacion de las
imagenes.

4. Verificar que no hay evidencia de
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6.

manchas o degradaciones notables
en la zona de transicion del blanco al
negro y del negro al blanco.

Inspeccione la imagen para detectar
otro tipo de artefactos.

Inspeccione las franjas en escala de
grises a los lados de la imagen para
asegurarse que los cambios de tonos
son suaves y continuos, sin notables
escalones o discontinuidades.

Compruebe visualmente que las If-
neas divisorias del patrén de prueba,
en los cuadrados, son nitidas y rectas;
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que el patréon se centra en el drea ac-
tiva de laimagen en la pantalla y que
los cuadrados son, en efecto cuadra-
dos (relaciéon de aspecto correcta),
con esquinas en angulo recto.

Verificar que los niveles de grises en
los 16 cuadrados que enmarcan la
parte central del patréon de prueba
son distinguibles entre si, y que las
esquinas de bajo contraste en cada
cuadrado son visibles.

Examine las areas de texto bajo la
region central del patron. Las letras
de la palabra “QUALITY CONTROL" se
deben observar en el texto cada vez
mas débiles sobre el fondo oscuro,
de gris medio y blanco. Registre el
numero de letras visibles en la TABLA
DE CALIDAD DE LA IMAGEN VISUALI-
ZADA (Hoja 12 en Anexo I).

10. Verifique que el cuadro de contraste

1.

12.

0-5% es claramente observable.

Verifique que el cuadro de contraste
95-100% es claramente observable.

En los dispositivos de visualizacion
primarios, use la lupa para verificar
que las barras verticales y horizontales
de alto contraste en los patrones de
pares de lineas son visibles en todas
las cuatro esquinas y registre los resul-
tados en la TABLA DE REVISION DE LA
CALIDAD DE LA IMAGEN VISUALIZA-
DA (Hoja 13 en Anexo I).

. Para dispositivos de visualizacion pri-

marios, mida las longitudes de las
reglas de 5 cm horizontal y vertical
usando la herramienta de medida del

20.

21.

software de visualizacion y registre la
longitud en milimetros.

.Si el sistema de visualizacion utiliza

dos monitores, repita los pasos del 2
al 13 para el segundo monitor y ase-
gurese que las imagenes en ambos
monitores tienen la misma apariencia.

. Cargue el MTF o la imégenes de re-

solucion tomadas en la sala de adqui-
sicion (una en modo contacto y otra
magnificada).

. Mida el tamano fisico del cuadrado o

patron de resolucion sobre el fanto-
ma a lo largo de un borde en ambas
direcciones, vertical y horizontal, e in-
grese estos valores en la hoja de regis-
tro correspondiente.

. Usando la herramienta de anotacion,

mida el tamano del cuadrado o pa-
tréon de resolucion en la misma loca-
lizacion para imagenes de contacto
e imagenes magnificadas, e ingrese
estos valores en la hoja 13.

. Para los monitores primarios, visualice

laimagen TG18-UNLT1O.

.Mida vy registre la luminancia en los

cinco cuadrados indicados (arriba a la
izquierda, arriba a la derecha, medio,
abajo a la izquierda y abajo a la dere-
cha)enlafigura 7.

Inspeccione la imagen para detectar
artefactos tales como pixeles muertos
o blancos (sélo para monitores LCD),
rayones y falta de uniformidad.

Repita los pasos desde el 14 hasta el
16 con el patron de imagen TG18-
UNLS8O.
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7.9.1.4 Interpretacion de resultados y

conclusiones

a) Imagen del patrén de prueba
TG18-QC

1.

No debe haber manchas o artefac-
tos perceptibles en la imagen. Las
franjas de escala de grises deben
aparecer suaves y continuas, sin
escalones o discontinuidades. Los
artefactos pueden incluir lineas
diagonales, parpadeantes, man-
chas, falta de uniformidad en las
franjas de escala de grises, lineas
rectas que parecen curvadas en la
imageny pixeles blancos o negros.

. Las lineas deben ser rectas, y las

cajas deben ser cuadradas. El pa-
tron debe estar centrado en el
area activa de la pantalla.

. Los 16 cuadrados en tonalidad

deben ser distintos unos de otros,
y los cuadrados de bajo contraste
deben estar visibles en la imagen.

. Al'menos las letras "QUALITY CONT”

deben ser visibles en cada una de
las tres regiones de la imagen del
TG18-QC, esto en los dispositivos
de visualizacion primarios (sala de
lectura del médico radiélogo).

. Los cuadrados de contraste del 5%

deben ser visibles en la imagen,
tanto en el cuadrado oscuro (0-5%)
como en el cuadrado brillante (95-
100%).

. Para los monitores de visualizacion

primarios, las barras finas verticales

ben ser visibles en todas las esqui-
nasy en el centro del patron.

. La longitud de las lineas horizon-

tales y verticales de 5 cm, medidas
con el software en la sala de lec-
tura, deben estar entre 475 y 5.25
cm.

. Lasimagenes sobre pares de moni-

tores primarios deben aparecer vi-
sualmente idénticas (es decir, igual
brillo e igual contraste).

b) Exactitud de anotacion

1. En modo contacto, la herramienta

de anotacion debe indicar el tama-
Ao de los objetos de prueba dentro
del 10% de su tamano real.

c) Imagenes del patron de prueba
TG18-UNL

1. La diferencia entre las medidas de

luminancia maxima y minima to-
madas en la imagen TG18- UNL10
deben estar entre el 30% de su va-
lor medio.

. La diferencia entre las medidas de

luminancia maxima y minima to-
madas en la imagen TG18- UNL80
deben estar entre el 30% de su va-
lor medio.

. En las imégenes de los patrones

TG18-UNL no deben haber zonas
excesivamente claras o excesiva-
mente oscuras, rayones, o pixeles
notablemente blancos o negros.

7.9.1.5 Recomendacionesy acciones

correctivas

y horizontales de alto contrastede- 1. En caso de inconformidades en al-
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guna de las evaluaciones realizadas
en los ftems anteriores, los monitores
deberédn ser revisados y recalibrados
por el personal de mantenimiento ca-
lificado.

2. Sila herramienta de medida no esta
midiendo dentro del rango de exac-
titud adecuado, serd necesario confi-
gurarla para corregir el problema.

3. Las acciones correctivas se deben to-
mar inmediatamente.

7.9.2 Respuesta de luminancia de
los monitores y condiciones de
visualizacion

7.9.2.1 Alcance

Los procedimientos descritos a conti-
nuacion se deben realizar sobre dispositi-
vos de evaluacion primarios usados para
la interpretacion de mamograffas.

1. Objetivo: Asegurar que los moni-
tores digitales tienen un contraste y
brillo adecuado, que la respuesta de
luminancia es lineal, y que el brillo y
el contraste de diferentes monitores
coinciden entre si de tal manera que
las imagenes se muestran y se impri-
men de forma coherente.

2. Frecuencia: Anualmente y después
de realizar cambios o mantenimien-
to al software de visualizacién de las
imagenes.

7.9.2.2 Instrumentacion

1. Conjunto de 18 imagenes TG18-LN12
con encabezado DICOM, que coinci-

da exactamente con las producidas
en la sala de adquisicion.

2. Fotémetro (Medidor de luminancia y
medidor de iluminancia).

3. TABLA DE RESPUESTA DE LUMINAN-
CIA DE MONITORES (Hoja 14 en el
Anexo ).

7.9.2.3 Metodologia

Este procedimiento se aplica a todas
las salas de visualizacién primarias usadas
para diagnostico.

1. Ajuste la iluminacion de la sala a ser
usada para la visualizacion de mamo-
graffas.

2. Visualice el patron TG18-LN12 propor-
cionado para el sistema.

3. Ajuste el nivel de ventana a la mitad
del maximo y el ancho de ventana a
la escala completa. Asegurese que la
imagen es ajustada para cubrir todo el
monitor (una imagen por monitor).

4. Con el fotdmetro, mida la luminancia
en el centro del cuadrado. Registre
este valor en la hoja 14 en el Anexo
Il. Revise si su medidor de luminancia
(fotdmetro) incluye la medida de la
luminancia del fondo de la sala, sino
midala con el monitor apagado.

5. Repitalos pasos 2-4 para cada imagen
del patrén de prueba TG18-LN12 y re-
gistre el valor de la luminancia. Com-
pare esta con las medidas previas.

6. Apague los monitores y mida la can-
tidad de luz de fondo (L,) que llega a
la parte frontal del monitor, utilice el
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medidor de iluminancia. Si la medida 8. Para cada uno de los monitores cal-
de la luz del fondo ha cambiado res- cule y grafique los resultados de la
pecto a los valores de referencia esta- respuesta de luminancia y verifique
blecidos en la sala de lectura por més que las caracteristicas de la curva es-
de 10 Ix, ajuste la iluminacion de la tén en concordancia con la funcion
sala hasta que la medida se encuentre DICOM GSDF (Siglas en inglés de
dentro del rango de tolerancia. Verifi- Grayscale Standart Display Function).
que que las condiciones de visualiza- 9. La razén de la luminancia maxima,

cién de la sala sean aceptables.

Adicionalmente, con los monitores
apagados mida la luminancia de fon-
do reflejada desde la parte frontal de
cada monitor y registre el resultado
enlahoja 14 en el Anexo |l.

imagen TG18-LN12-18 (figura 8) y la
luminancia minima, imagen TG18-
LN12-01 (figura 9), incluyendo la con-
tribucion de la luminancia de fondo
(razdn de contraste), debe también ser
calculada enla hoja 14 en el Anexo .

Figura 8. Patrén de prueba TG18-LN12-18 para pruebas de luminancia.
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Figura 9. Patrén de prueba TG18-LN12-01 para pruebas de luminancia.

7.9.2.4 Recomendacionesy acciones

1.

correctivas

Si la respuesta de luminancia en al-
guno de los monitores es de no con-
formidad, el monitor debe ser recali-
brado. Si la recalibracién no corrige el
problema, el monitor puede necesitar
mantenimiento o reemplazo.

2. Sila diferencia de luminancia méaxima
entre parejas de monitores es mayor
que 10%, se requiere recalibracion.

3. Si el nivel de luz ambiental no es
conforme, y especialmente si hay un
resplandor visible reflejado por la pan-
talla, el drea de visualizacion debe ser
redisefada.
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7.9.2.5 Interpretacion de resultados

Tabla XVII. Tolerancias en el rendimiento del monitor

Parametro Tolerancia

Maxima diferencia de luminancia entre los dos <10%
. s ()
monitores

Razoén de contraste (razén entre luminancias del
cuadrado blanco y del cuadrado negro, incluyen- | >250:1
do la luzambiente)

Gréfica de concordancia con la funcién GSDF: <10% de la respuesta descrita
(AL/L)/(jnd_—jnd, ) versus ((jnd +jnd, ,)/2) por la funcion DICOM GSDF

NUmero promedio de jnds por intervalo de
luminancia

n-1

<3

Desviacién méxima del nimero promedio de jnds

. ) ) <2
por intervalo de luminancia

Desviacion del valor cuadratico medio (RMSD)
desde el nimero promedio de jnds por intervalo | <10
de luminancia

Nivel de luz de fondo (L,) 20Ix<L, <40 Ix

Luminancia debido a la luz de fondo reflejada <<1/250 (luminancia de la
desde el monitor a los ojos del médico radidlogo. | imagen de maximo brillo).

7.9.2.6 Condiciones de visualizacion do de la sala en el momento de inter-
sugeridas en la sala de lectura pretacion de imdgenes debe estar en
de imdgenes el rango de 20-40 Ix.

5. La luminancia ambiente resultante

1. Lasluces de la sala deben estar apaga- :
de los monitores no debe degradar la

das. = ! .
funcion de respuesta de luminancia
2. Todas las cortinas y las puertas deben de los monitores, esta debe concordar
estar cerradas. con la funcion DICOM GSDF.

3. Todas las fuentes de luz (por ejemplo
negatoscopios) que puedan incidir
sobre los monitores deben estar apa-
gados.

4. Lailuminancia debida a la luz de fon- Muchas de las instalaciones de ma-

7.9.3 Luminancia de los
negatoscopios y condiciones
de visualizacién

£ INSTITUTO NACIONAL
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mografia digital producen e interpretan
imagenes mamograficas impresas. Adi-
cionalmente, es necesario en muchas
ocasiones visualizar imdgenes analogas
para comparar con los estudios digitales.
En tal caso, es importante que estas iméa-
genes sean visualizadas bajo las condicio-
nes apropiadas.

Los negatoscopios deben ser ubica-
dos de forma que se evite la incidencia,
directa o por reflexion, de luz proveniente
de ventanas, monitores u otros negatos-
copios, o fuentes de luz.

7.9.3.1 Alcance

1. Objetivos: Asegurar que la luminan-
cia de los negatoscopios usados para
la interpretacion de imagenes mamo-
graficas se encuentre dentro de los
niveles establecidos; comprobar que
la sala de interpretacion cumpla con
las condiciones adecuadas para la vi-
sualizacion de mamografias.

2. Frecuencia: Anualmente y después
de cambios en los negatoscopios.

7.9.3.2 Instrumentacion
1. Medidor de iluminancia.
2. Fotdmetro o medidor de luminancia.

3. Hoja de registro EVALUACION DE LAS
CONDICIONES DE ILUMINACION DE
LA SALA'Y LUMINANCIA DE LOS NE-
GATOSCOPIOS (Hoja 15 del Anexo ).

7.9.3.3 Metodologia

a) Condiciones de visualizacion

1. Reproduzca las condiciones de ilu-
minacion y visualizacion tipicas de
la sala de lectura de iméagenes.

2. Con los negatoscopios apagados

mida la luminancia ambiente del
negatoscopio con la pelicula sobre
este y apuntando el fotémetro so-
bre el negatoscopio.

3. Coloque el medidor de iluminancia
tal que el lado posterior del detec-
tor se encuentre sobre la superficie
del negatoscopio.

4. Tome la medida y registre el resul-

tado de la iluminancia que llega a
la superficie del negatoscopio en la
hoja de EVALUACION DE LAS CON-
DICIONES DE ILUMINACION DE LA
SALAY LUMINANCIA DE LOS NEGA-
TOSCOPIOS (Hoja 15 del anexo I).

5. Valorar de forma rapida la necesi-
dad de sustituir tubos fluorescen-
tes defectuosos, anotando falta de
limpieza, diferencia de color de los
tubos y marcas o suciedad de la
pantalla del negatoscopio. Es reco-
mendable mantener un inventario
de los negatoscopios del centro
hospitalario, anotando su ubica-
cion y antigtiedad.

Luminancia y homogeneidad de
los negatoscopios

1. Esta prueba aplica para cada ne-
gatoscopio que es usado para
interpretacion de mamografias.
Seleccione 5 puntos de medicion;
uno debe ser localizado en la par-
te central, y los otros 4 puntos en
las esquinas del negatoscopio,
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teniendo en cuenta que no estén
muy préximos a los bordes (> 5
cm).

2. Colocar el fotémetro en contacto
con la superficie difusora en cada
uno de los puntos seleccionados y
medir la luminancia en cada punto.
Registrar los valores en la Hoja 15
del Anexo Il.

3. Repetir para cada panel y cada ne-
gatoscopio en uso.

7.9.3.4 Procedimiento de cdlculo

Uniformidad de la luminancia.

En un mismo negatoscopio o en un
mismo panel seleccionar el valor de la lu-
minancia central L)y el valor de lectura
mas discrepante registrado (L ). Apli-
car la siguiente expresion:

mayo

LCX - Lpram

Desviacién mdxima (%) = 100 x
prom

Para un negatoscopio de varios pa-
neles o para varios negatoscopios ad-
yacentes, la maxima desviacion entre
la luminancia central de algun panel (o
negatoscopio), L, y el promedio de la
luminancia central de todos los paneles,
L, esencontrada aplicando la siguien-

prom’

te expresion:

L - L
Desviacion mdxima (%) = 100 x ‘M|

C

7.9.3.5 Interpretacidn de resultados

1. Luminancia: La luminancia méxima
para cada panel debe ser superior a

£ INSTITUTO NACIONAL
: DE CANCEROLOGIA

3000 cd/m? (nit).

2. Uniformidad de la luminancia: La des-
viacion méxima para areas diferentes
de un mismo panel (negatoscopio)
tiene que ser menor al 30%. La desvia-
cion maxima de la luminancia central
para diferentes paneles o diferentes
negatoscopios adyacentes tiene que
ser menor al 15%.

3. lluminancia de la sala: Entre 20 y 40
[UX.

7.9.3.6 Recomendaciones y acciones
correctivas

1. En caso de detectar anormalidades
durante la inspeccion visual contactar
con el encargado del servicio técnico.

2. Encaso de que el nivel de luminancia
sea menor que el establecido o que
exista una falta de uniformidad que
supere las tolerancias, sustituir la to-
talidad de los tubos fluorescentes en
cada negatoscopio lo mas pronto po-
sible.

3. En caso de que las condiciones de
iluminacion de la sala superen los va-
lores ideales, contactar con el encar-
gado del servicio técnico para realizar
los ajustes en el drea.

7.10 Impresion laser

7.10.1 Evaluacion de la impresion
laser y valores de referencia
7.10.1.1 Alcance

Este procedimiento debe ser realiza-
do con todas las impresoras usadas para
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la impresién de imagenes digitales.

1.

Objetivos: Asegurar que imdagenes
de alta calidad, uniformes vy libres de
artefactos son producidas; determi-
nar los niveles operativos normales
que son usados por el tecnélogo para
la impresién laser en las pruebas de
sensitometria.

Frecuencia: Inicialmente, anualmen-
te y después de cambios en el sistema
de impresion o modificaciones en el
software de visualizacion y/o digitali-
zacion.

7.10.1.2 Instrumentacion

1.

Patrén especifico TG18-QC con enca-
bezado DICOM y tamafo de imagen
exactamente igual a las producidas
por la sala de adquisicion.

grafias.

7.10.1.3 Metodologia

1.

Encienda el negatoscopio y permita
que la luz de las lamparas fluorescen-
tes se estabilice durante 20 minutos.

Sies posible, en la sala utilizada para la
impresion, utilizando la herramienta
de anotacion de la imagen, coloque

tal o una regla, cada 5 cm de longitud,
en laimagen TG18-QC cerca de las re-
glas existentes en el patron.

Imprima el patrén TG18-QC desde la
sala, asegurandose que el ancho de
ventana es configurado al 100% de la
escala total y que el nivel de ventana
es ajustado al 50% de la escala total.

Coloque la pelicula sobre el negatos-
copio para la verificaciéon visual de los
pasos.

. Verifique que todos los pasos de den-

sidad son visibles. Mida la densidad
Optica en cada paso y registre los re-
sultados sobre la TABLA DE EVALUA-
CION DE LA IMPRESORA LASER (Hoja
16 en anexo ).

. Verifique que los cuadrados de bajo

contraste son visibles en las esquinas
de los pasos de densidad y registrelo

2. Patron de prueba uniforme TG18- 12 hoia de

UNLSO. en la hoja de datos.

Densité . Verifique que los cuadrados interiores

ensitdmetro. .
de bajo contraste 0-5% Yy 95-100% son

4. Lupa (magnificacion 4X o 5X). visibles.

Regla transparente con escala en mili- Usando la lupa verifique que los pa-

MEros. trones de parejas de lineas son visibles
6. Negatoscopio de lectura de mamo- en ambas direcciones.

. Visualice el patrén TG18-UNL80 e im-

prima la imagen. Ajuste el ancho de
ventana al 100% de la escala total y el
nivel de ventana para dar una densi-
dad épticaentre 1.5y 2.0enlaimagen
impresa. Registre el anchoy el nivel de
ventana en la Hoja 16 del Anexo Il, y
use la misma configuracion cada vez
que la prueba sea realizada.

una linea vertical y una linea horizon- ~ 10. Mida la densidad optica en la mitad
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de la pelicula uniforme resultante y
registre este valor en la hoja de datos.

11. Examine la imagen en la pelicula para
detectar la presencia de artefactos.

7.10.1.4 Interpretacion de resultados y
conclusiones

1. Todos los pasos de densidad deben
ser distintos, y todos los cuadrados de
bajo contraste deben ser visibles.

2. Los cuadrados de contraste 0-5% vy
95-100% deben ser visibles cuando la
pelicula es examinada en el negatos-
copio.

3. Todos los patrones de pares de lineas
deben ser distinguibles.

4. Medidas de longitud el patrén de
prueba TG18-QC deben estar dentro
del 5% de los valores previstos.

5. Al menos las letras "QUALITY CONT”
deben ser observadas en la imagen
en los tres niveles de grises.

7.10.1.5 Recomendaciones y acciones
correctivas

1. Si los pasos de densidad no se ven
diferentes y/o los cuadrados de bajo
contraste no son visibles, la impresora
debe ser recalibrada para trabajar con
los negatoscopios y los niveles am-
bientales de iluminancia de la sala.

2. Sielcuadrado de contraste no es visi-
ble, la impresora debe ser recalibrada.

3. La diferencia de contraste/jnd (AL/L)/
(jnd, - jnd, ) versus el promedio jnd
((jndn+ jndn_,)/z) debe estar dentro
del 20% de la respuesta descrita por el

£ INSTITUTO NACIONAL
E CANCEROLOGIA

DICOM GSDF.

La razon luminancia (rango dindmico
de luminancia) de la pelicula sobre
el negatoscopio de la sala de lectura
debe estar al menos en 250:1.

El nUmero promedio de jnds por in-
tervalo de luminancia debe ser menor
que 3.

La desviacion maxima de el numero
promedio de jnds por intervalo de lu-
minancia debe ser menor que 2.

La desviacion del valor cuadratico
medio (RMSD) desde el nimero pro-
medio de jnds por intervalo de lumi-
nancia debe ser menor que 1.

Todos los patrones de parejas de li-
neas se deben observar diferentes, si
no se debe consultar con el personal
de servicio técnico.

Medidas de longitud sobre el patrén
de prueba TG18-QC deben estar den-
tro del 5% de los valores previstos.

. Los niveles operativos de referencia

no deben ser cambiados, excepto
cuando se presenten cambios en el
equipo, por ejemplo, cuando se pre-
senten cambios en la pelicula o en el
procesamiento.

. No debe haber presencia notable de

artefactos.

7.11 Calidad de laimagen

7.11.1 Evaluacion de la calidad de la

imagen

7.11.1.1 Alcance
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En mamografia digital, es Util llevar a
cabo una rutina de andlisis de la imagen
de un fantoma estandar de mama, para
confirmar que no se presentan cambios
sustanciales en el rendimiento del sistema
con respecto a laimagen de referencia. La
instalacion debe utilizar un fantoma reco-
mendado a nivel nacional o internacional
en las pruebas de control de calidad de
mamografia, por ejemplo, el fantoma de
acreditacion de la ACR.

1. Objetivo: Establecer los niveles de re-
ferencia en la evaluacién de la calidad
de la imagen; Asegurar que la calidad
de la imagen se mantiene dentro de
los niveles recomendados.

2. Frecuencia: Al inicio, anualmente y
después de que se presenten cam-
bios en el sistema.

7.11.1.2 Instrumentacion

1. Fantoma de mama que contenga
estructuras que simulen objetos en-
contrados en la mama (por ejemplo,
fibras, masas y microcalcificaciones).

2. Lupa (magnificacion de 4x o 5x).

3. TABLA DE EVALUACION DE LA CA-
LIDAD DE LA IMAGEN (Hoja 17 en el
Anexo lI).

7.11.1.3 Metodologia

1. Coloque el fantoma sobre el soporte
de la mama, de forma que se encuen-
tre alineado con el borde de la pared
del térax y centrado lateralmente.

2. Baje la paleta de compresion para
aplicar una fuerza de compresion si-

milar a las usadas clinicamente (por
ejemplo, 80 N), la misma debe ser
usada durante toda la prueba y cada
vez que se repita la misma.

Si el sensor del CAE estd separado,
confirme que estad correctamente lo-
calizado bajo el fantoma.

Seleccione los factores técnicos que
son usados en la practica clinica para
una mama que tenga las caracteris-
ticas equivalentes a las del fantoma.
Normalmente esto es alcanzado
usando el modo automatico de expo-
sicion. En caso contrario, seleccione
el dnodo y filtro apropiado, kY, rejilla,
posicién del control de densidad y
modo de operacidon (automatico o
semiautomatico).

Haga una exposicion.

En la TABLA DE EVALUACION DE LA
CALIDAD DE LA IMAGEN (Hoja 17 en
el Anexo ) registre los factores de
exposicion, los indicadores de expo-
sicion para sistemas CR y la técnica
usada.

Procese la imagen con la técnica que
usarfa clinicamente.

Compare esta imagen con la imagen
de referencia obtenida sobre este sis-
tema. Determine si existen artefactos
que podrian ser confundidos algunos
detalles del fantoma. Con la lupa, exa-
mine cuidadosamente la imagen para
detectar &reas no uniformes, suciedad
o polvo, lineas, manchas del procesa-
miento o algun otro tipo de artefacto.

Silo desea, evalle laimagen de acuer-
do al método de evaluacion propor-
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cionado por el fabricante (ver prueba
de calidad de la imagen en el Manual
de control de Calidad de los servi-
cios de Mamografia Analdgica [9],
propuesto por INC, para el fantoma
de acreditacion de la ACR). Anote los
resultados en la hoja de coleccién de
datos.

7.11.1.4 Interpretacidn de resultados

Tolerancias:

1.

No debe haber una degradacion sig-
nificativa de la imagen o cambios en
los factores de exposicion, o en los in-
dicadores de exposicién en los siste-
mas CR, con respecto a la imagen de

referencia.

2. La evaluacién de la calidad de la
imagen del fantoma en mamografia
digital debe producir resultados tan
buenos, o mejores, que los esperados
en mamografia convencional de alta
calidad.

7.11.1.5 Recomendaciones y acciones
correctivas

Sila calidad de la imagen va disminu-
yendo, es necesario incluir en la investi-
gacion otros factores tales como kV, CAE,
visualizador, algoritmos de procesamien-
to, etc, para determinar la fuente de los
cambios.

£ INSTITUTO NACIONAL
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Anexo |

Hojas de registro de pruebas de responsabilidad del tecnélogo

Hoja 1 - Lista de verificacién de control de calidad (CC) en mamografia digital (MD):
pruebas diarias y semanales.

Hoja 2 - Lista de verificacion de control de calidad (CC) en mamografia digital (Md):
mensual, trimestral y semestral.

Hoja 3 - Niveles operativos de referencia (Nor) - Prueba de sensitometria de la impresora
laser.

Hoja 4 - Tabla de CC de la impresora laser - Prueba de sensitometria.
Hoja 5 - Control de calidad del monitor de la sala de lectura.

Hoja 6 - Registro de datos de control de calidad semanal de la imagen del objeto de
prueba.

Hoja 7 - Control de calidad semanal de la imagen del objeto de prueba.
Hoja 8 - Evaluacién de calidad de la imagen con el fantoma de mama.

Hoja 9 - Verificacion de seguridad y funcionalidad de la sala de adquisicion de imagenes
y del equipo.

Hoja 10 - Artefactos en la imagen de campo completo.

Hoja 11 - Artefactos en la impresora ldser.

Hoja 12 - Evaluacion de la calidad de la imagen impresa.

Hoja 13A - Tabla de registro de repeticiones de mamografias digitales.

Hoja 13B - Tabla trimestral de anélisis de repeticion de mamografias digitales.

Hoja 14 - Tabla de coincidencia en la sensibilidad de las placas CR y artefactos sobre la
placa.
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Hoja 3

Niveles operativos de referencia (NOR)
Prueba de sensitometria de la impresora laser

NOR establecidos en (dd/mm/aaaa): |

Datos
Paso Promedio

Dimax
DD1
Densidad media (DM)
DD2

Diferencia de densidad
(DD=DD2-DD1)

Fondo + velo

NOR

Diferencia de densidad (DD)
Densidad Media (DM)
Fondo + velo

Dmax

Comentarios:

£ INSTITUTO NACIONAL
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Hoja 4

Tabla de CC de la impresora laser - Prueba de sensitometria
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Hoja 5

Control de calidad del monitor de la sala de lectura

Instalacién:l | Sala:l

Condiciones iniciales, marque: S = Conforme; N = No conforme;

Ao

Mes
Dia
Monitor| lzq. | Der. | lzq. | Der. | lzq. | Der. | lzq. | Der. | lzq. | Der. | lzq. | Der.

Calidad general de la imagen (S/N)

Manchas

Artefactos

Distorsiones

Distorsion geométrica (S/N)

Lineas rectas

Patron en escala de
grises

Cajas cuadradas

Luminancia (S/N)
Tonalidad de gris
diferente

0-5% Visible
95-100% Visible
Numero de letras visibles (Al menos 12 o “QUALITY CONT”)

Oscuro

Gris medio

Claro

Imagenes clinicas (S/N)
Area del fondo
(donde no hay
mama) es negra

Las areas del fondo
en los dos monitores
coinciden

La imagen del tejido
denso de la mama
en los dos monitores
coincide

El contraste en los
dos monitores
coincide

Conformidad de la evaluacién general (S/N):

Acciones correctivas:

Fecha: Accion:

NSTITUTO NACIONAL
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Hoja 6

Registro de datos de control de calidad semanal de laimagen

del objeto de prueba

Instalacién: Sala: | |
Fabricante: Modelo: | |
# Serial del fantoma:
Fantoma de referencia mASs c!e
referencia
Modo de exposicion mAs
(CAE/manual) promedio
Limite
Anodo/Filtro superior
+10%
Limite
kv inferior -
10%
Espesor (mm)
Fuerza de compresion (N)

MPV de referencia

MPV en disco (A)

Limite superior = MPV * 1.1

Limite inferior = MPV * 0.9

SDNR de
referencia

SDNR = (B-A)/C donde
A = MPV del disco
B = MPV del fondo

C = desviacion estandar

Valor SDNR promedio

Limite superior = SDNR
promedio * 1.1

Limite inferior = SDNR
promedio * 0.9

Ano

Mes [

Dia |

A

(o]

SDNR

Imagen
Artefactos electronica

(S/N) Imagen
impresa

Fecha: Comentarios:
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Hoja 7

Control de calidad semanal de la imagen del objeto de prueba

Ano

Mes

Dia

Valor mAs

10%

mAs de ref.

-10%

MPV (A)
o indice de Exposicion
10%

MPV o IE de
ref.

-10%

SDNR ((A-B/C)

10%

SDNR de ref.

-10%

Comentarios

[

Fecha

Accion

£ INSTITUTO NACIONAL
: DE CANCEROLOGIA

128




Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

Hoja 8

Evaluacion de la calidad de la imagen con el fantoma de mama

Fantoma usado:

Tamanfo del casette CR (si aplica):

ID del casette CR (si aplica):

Imagen previa

Imagen actual

Cambio

Fecha

Modo de operation (manual,
semiautomatico, automatico)

Blanco/filtro

kVp escogido

Posicion del detector CAE:

Control de densidad (si aplica)

mAs

indice de Exposicién IE(CR)

Numero de fibras vistas

Numero de fibras como artefactos

Puntuacion para fibras (diferencia)

No de grupos de micro-calc. vistas.

No de micro-calc. Como artefactos

Puntuacidn para micro (diferencia)

Numero de masas vistas

Numero de masas como artefactos

Puntuaciéon masas (diferencia)

Tolerancia

Fibras: 2 4; micro-calcificaciones: 2 3; masas: 2 3

Conforme(S/N)?

Cambio en fibras, micro-calcificaciones, masas < 0.5

Conforme(S/N)?

Comentarios:
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Hoja 9

Verificacién de seguridad y funcionalidad de la sala de
adquisicion de imagenes y del equipo

Instalacion: Sala:
Fabricante: Modelo:
Afo:
Marque: (/) = Conforme; x= No conforme; Inicial cuando complete todas las
pruebas
Afo:
Mes Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic
Dia
Inicial

Temperatura de la sala

No hay partes perdidas

Limpieza

No hay grietas en la paleta
de compresion

Se libera la compresion
automaticamente

La compresion se libera
ante una falla eléctrica

Integridad de la unidad

Cables y conexiones sin
obstrucciones

Indicador de angulacion

Seguros de emergencia

Campo de luminacién

Suavidad en el movimiento
de las piezas

Exactitud del indicador de
espesor (£0.5cm)

Integridad del protector
facial

Interruptores / luces /
indicadores

Tablas de factores
técnicos

Hora y fecha correcta
sobre las imagenes

ID de la instalacion sobre
las imagenes

Barrera de proteccion del
operador

Solucion de limpieza

NSTITUTO NACIONAL
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Hoja 10

Artefactos en la imagen de campo completo

Instalacion: Sala / Unidad:

Fabricante: Modelo:

Aio:

Fuerza de compresion (N): Modo CAE/Manual:
IE: Ancho de ventana :

Nivel de ventana:

Mes

Dia

Inicial

ID del cassette CR
Blanco

Filtro

kV

mAs

Presencia significativa
de artefactos

Imagen impresa
Imagen electrénica
Ambas)

Fecha: Comentarios:
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Hoja 11

Artefactos en la impresora laser

Instalacion: Impresora:
Ano: Fabricante:
Modelo:

Marque: (v) = Conforme; x= No conforme; NA = No aplica; Inicial cuando complete todas las pruebas

Mes| Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov Dic
Dia

Inicial

DO uniforme

No hay rayones

No hay manchas

Ningun otro artefacto

Fecha: Comentarios

£ INSTITUTO NACIONAL
DE CANCEROLOGIA

132



Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

Hoja 12

Evaluacion de la calidad de la imagen impresa

Instalacion: Impresora:
Patron impreso desde: Fabricante:
Afo: Modelo:

Marque: (v) = Conforme; x=No conforme; NA =no aplica; Inicial cuando complete la prueba

Aio
Trimestre| 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Fecha

Inicial
Cuadrado 0-5%
Cuadrado 95-100%

Lineas horizontales

Lineas verticales

Parches grises

Lineas rectas

Libre de artefactos

La longitud de la regla
horizontal es 5.0£0.3
cm

La longitud de la regla
vertical es 5.0£0.3 cm

Fecha: Comentarios
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Hoja 13A

Tabla de registro de repeticiones de mamografias digitales

Introduzca las exposiciones repetidas que requieran que la
paciente tenga una dosis adicional a la exploracién normal.

Instalacion: Sala/Unidad:
Fabricante: Modelo:
Desde (fecha): Hasta (fecha):
Repeticion realizada por:
Estudio # Causas Frecuencia Fecha Fisico/Radiélogo Tecnélogo
Causas:

1 Posicionamiento
2 Movimiento de la paciente
3 Imagen subexpuesta o sobreexpuesta
4 Artefactos
5 Fallas en el equipo de rayos X
6 Fallas en el software
7 Imagen blanca
8 Imagen no visualizada
9 Otra

£ INSTITUTO NACIONAL
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Hoja 13B

Tabla trimestral de analisis de repeticion de mamografias
digitales

Instalacion: Sala/Unidad:

Fabricante: Modelo:
Desde(fecha): Hasta(fecha):

Total de expocisiones:

Categoria |Causa Numero de exposiciones | Porcentaje de repeticiones

1 Posicionamiento

Movimiento de la paciente

Imagen sub o sobreexpuesta

Artefactos

Falla en el equipo de rayos X

Fallas en el software

Imagen blanca

Imagen no visualizada

OV~ |WN

Otra

Total # Tasa de repeticion (%)
Exposiciones repetidas (Suma 1 a 9) | |

Acciones correctivas

INSTITUTO NACIONAL £
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Hoja 14

Tabla de coincidencia en la sensibilidad de las placas CRy
artefactos sobre la placa

Instalacion: Sala:
Fabricante (rayos X): Modelo:
Control de densitidad: Posicion CAE:
Anodo: Filtro:
kVp: Fantom:
Fabricante (placa) : Tipo (placa):
Mes: Aio:
Placa de tamaiio = 18 x 24 cm Placa de tamaiio = 24 x 30 cm
indice de | Aseg.* | Artefactos indice de | Aseg.* | Artefactos
ID (placa) | mAs | o posicion | (S/N) | (sin) || 'O (Placa)| mAS | o bosicion | (SIN) | (SIN)
Min Min
Max Max
Promedio Promedio
Desv(%)** Desv(%)**

*Aseg=Aseguradores en buen estado ** Desv(%)=Porcentaje de desviacion

Desviacion en el indice de exposicion entre placas de diferentes tamaiios (%) =

Tolerancias aceptables en la desviacion respecto al promedio para placas del mismo tamafo:

mAs

Fuji, Philips & Konica (S#)

Kodak (EI)

Agfa (SAL / El)

<5%

<5%

<20 unidades

<2.5%1<5%

Tolerancias aceptables en la desviacion entre los promedios de placas de diferente tamaio:

mAs

Fuji, Philips & Konica (S#)

Kodak (EI)

Agfa (SAL)

<20%

<20%

< 80 unidades

£10%/=20%

£ INSTITUTO NACIONAL
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Anexo ll

Hojas de registro de pruebas de responsabilidad del fisico médico

Hoja 1 - Tabla de evaluacién de la unidad mamografica

Hoja 2 - Tabla de evaluacion del sistema de compresion y del control automatico de
exposicion (CAE)

Hoja 3 - Tabla de factores técnicos de referencia

Hoja 4 - Tabla de valores de referencia del rendimiento del detector
Hoja 5 - Tabla de rendimiento del detector

Hoja 6 - Tabla de linealidad espacial y distorsion geométrica
Hoja 7 - Tabla de evaluacién de artefactos residuales

Hoja 8 - Tabla funcién MTF - Resolucién espacial

Hoja 9 - Tabla de calidad del haz (EHR)

Hoja 10 - Tabla kerma y dosis

Hoja 11 - Tabla de evaluacion del sistema de colimacion

Hoja 12 - Tabla de control de calidad del monitor de adquisicién
Hoja 13 - Tabla de revision de la calidad de la imagen visualizada
Hoja 14 - Tabla de respuesta de luminancia del monitor

Hoja 15 - Evaluacion de las condiciones de iluminacion de la sala y luminancia de los
negatoscopios

Hoja 16 - Tabla de evaluacion de la impresora laser

Hoja 17 - Tabla de evaluacion de la calidad de la imagen

INSTITUTO NACIONAL £ 137
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Hoja 1

Tabla de evaluacion de la unidad mamografica

Instalacion: Sala:

Fabricante: Modelo:
. Conforme
Parametros (SININA)

1 |La unidad mamogréfica es mecanicamente estable.

Todas las partes moviles se desplazan y rotan suavemente, sin obstrucciones.

Todos los seguros y paradas de emergencia funcionan adecuadamente.

Indicadores de angulacion funcionan correctamente.

L3 N U Y XY

El ensamble del receptor de imagen esta libre de vibraciones durante la exposicion.

El casete CR se desliza suavemente en el receptor y es detenido de forma segura en
alguna orientacion.

7 |Ladescompresion automatica puede ser anulada para mantener la compresion.

8 |La compresion puede ser manual o automaticamente liberada en caso de una falla.

9 |Laescala de compresion de la mama es exacta y reproducible.

Ni la paciente ni el operador estan expuestos a superficies asperas, bordes agudos u

10 . X . L
otros peligros que incluyen peligros eléctricos.

11 |El blindaje de radiacion para el operador es adecuado.

12 |Tablas de factores técnicos, para una operacion manual, actualizadas y publicadas.

13 |El panel de interruptores, indicadores de luces y medidores trabajan adecuadamente.

14 |Fuerza de compresién automatica menor a 200 Newtons.

15 |Fuerza de compresion manual menor a 300 Newtons.

Las imagenes contienen la identificacion de la institucion, de la paciente, la hora y fecha

16 de la adquisicion de la imagen, factores técnicos, etc.

El encabezado DICOM contiene la identificacion de la institucion, de la paciente, la hora y
fecha de la adquisicion de la imagen, factores técnicos, etc.

Evaluacion de la unidad aceptable (S/N) \:’

17

Comentarios:

£ INSTITUTO NACIONAL
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Hoja 2

Tabla de evaluacién del sistema de comprension y del control
automatico de exposicion (CAE)

L Espesor Fuerza de Conforme
Automatica (N) | Manual (N) indicado compresion (N) (Si/No)
Fuerza de compresion 20
maxima mm
Fuerza de compresion 45
visualizada mm
Conforme(Si/No) 70
mm
Modo CAE
Espesor indicado ’ ) A B Cc SH#EI,SAL
(80 N) mAs | kVp |Anodo|Filtro| MPV | MPV | SD [ SDNR
20 mm PMMA|
45 mm PMMA
70 mm PMMA|
Modo CAE
Espesor indicado A B (o S#,EL,SAL
(80 N) mAs | kVp [Anodo|Filtro| MPV | MPV | SD | SDNR
20 mm PMMA|
45 mm PMMA
70 mm PMMA|
Modo CAE
Espesor indicado A B C S#,EL,SAL
(80 N) mAs | kVp [Anodo|Filtro| MPV | MPV | SD | SDNR
20 mm PMMA|
45 mm PMMA
70 mm PMMA|
Ajuste % cambio en
Densidad/Dosis | mAs | kVp | Anodo| Filtro mAs
45 mm PMMA|
45 mm PMMA
45 mm PMMA
45 mm PMMA
45 mm PMMA

INSTITUTO NACIONAL £
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Hoja 3

Tabla de factores técnicos de referencia

Instalacion:

Fabricante:
Sala / Unidad:
Modelo:

SDNR de referencia

Fuerza de compresion (N) :
Indicador de espesor (mm):

Fecha [ Anodo kVp Filtro |mAs(CAE)] A B C SDNR

Prueba técnica mensual de deteccion de artefactos

Anodo kVp Filtro mAs | Ancho de ventana | Nivel de ventana

Comentarios:

£ INSTITUTO NACIONAL
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Hoja 4

Tabla de valores de referencia del rendimiento del detector

Instalacion: Sala/Unidad:
Fabricante: Modelo:
‘ kVp: ‘ ‘ MASCAE: ‘ ‘ ‘ Anodo: ‘ ‘Filtrn: ‘ ‘ Bo: |:|
MPV
mAs mAs MPV SD Kerma
(Objecto SDNR S/SAL/EI
(4anodo) (Actual) (Fondo) (Fondo) Calculado
Contraste)
mAsl Al Bl C1 K1 SDNR1
mAs2 A2 B2 C2 K2 SDNR2
mAsref Aref Bref Cref Kref SDNRref
mAs4 A4 B4 C4 K4 SDNR4
Dif. Conforme
Varianza | 1/mAs (B-B,)/mAs
Prom. | (S/N)
mAsl
mAs2
mAsref
mAs4
Prom.

INSTITUTO NACIONAL £
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Hoja 5

Tabla de rendimiento del detector
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Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

Hoja 6

Tabla de linealidad espacial y distorsion geométrica

kV: Anodo:

mAs or mA: Filtro:
Rejilla(S/N): Parametro de
Modo CAE/Manual: exposicion:

Tamaino del detector

Ancho nominal de la imagen (cm)

Altura nominal de la imagen (cm)

Tamano del receptor de imagen (calculado)
Resolucion uniforme sobre el area de la imagen (S/N)
Patrén no distorsionado(S/N)

Numero de columnas en la imagen

Numero de filas en la imagen

Pixeles horizontales entre intersecciones en la imagen
Pixeles verticales entre intersecciones en la imagen
Ancho efectivo de la imagen

Altura efectiva de la imagen

Ancho y altura de la imagen estan dentro del 10% (S/N)

|Conforme (S/N): |

Comentarios

INSTITUTO NACIONAL £
DE CANCEROLOGIA

143



Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

Hoja 7

Tabla de evaluacion de artefactos residuales

Anodo

Filtro

kv

mAs

Tamano del receptor de imagen

A-ROI'1
B-ROI 2
C - Desviacion estandar ROI 2

Ancho de ventana
Nivel de ventana
Artefactos residuales

Conforme(S/N): |:|

Comentarios

£ INSTITUTO NACIONAL
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Hoja 8

Tabla funcion MTF - Resolucion espacial

Anodo

Filtro

Tamafio del foco

Modo CAE/Manual
Factor de magnificacidon

kV
mAs
Valores de referencia - funcion MTF
Frecuencia espacial MTF
MTF Frecuencia Direccién x  Direccién y
50% 25
20% 5.0
7.5
Determinacion de la funcién MTF
Frecuencia espacial MTF
MTF Frecuencia Direcciéon x  Direccién y
50% 25
20% 5.0
7.5

Valores arriba de los niveles de referencia (S/N):
Valores dentro del 10% de los limites aceptables (S/N):

Valores de referencia - Limite resolucion espacial

Paralela a la pared del
térax
Perpendicular a la pared

del térax

Valores de referencia - Limite resolucién espacial

Limite de resolucion
Paralela a la pared del
térax

Perpendicular a la pared
del térax

Valores arriba de los niveles de referencia (S/N):
Valores dentro del 10% de los limites aceptables (S/N):

INSTITUTO NACIONAL £
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Hoja 9
Tabla de calidad del haz (EHR)

Sistema de dosimetria usado:| | kilovoltimetro usado:
Tamafio del receptor de imagen:| | Factor de correccién:
Presién:
mm Al M (mR)
kv 0 Anodo: Filtro:
mAs 0.325 EHR minimo:
C 0.35 EHR maximo:
mR/mAs 0.375 EHR:
0
mm Al M (mR)
kv 0 Anodo: Filtro:
mAs 0.375 EHR minimo:
[} 0.425 EHR maximo:
mR/mAs 0.45 EHR:
0
mm Al M (mR)
kv 0 Anodo: Filtro:
mAs 0.425 EHR minimo:
C 0.45 EHR maximo:
mR/mAs 0.475 EHR:
0
mm Al M (mR)
kv 0 Anodo: Filtro:
mAs 0.425 EHR minimo:
(e} 0.45 EHR maximo:
mR/mAs 0.475 EHR:
0

NSTITUTO NACIONAL
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Hoja 10

Tabla Kerma y dosis

Sistema de dosimetria usado:
Temperatura(°C) Temperatura de ref. (°C):

Presion (kPa) Presion de ref. (°C) (kPa):

Factor de correccién T/P (k)
Distancia d, (mm)

Modo
Espesor PMMA (mm) 20 45 70
kv

MAScAE

Anodo

Filtro

mMASw1

Exposicion medida (M1, en mR)
Kerma estimado (Mcag)

Factor de calibracion (Nmammo)
Kerma aire incidente (Ki)

HVL medido (mm Al)

g *a

s (factor anodo-filtro)

Dosis glandular promedio De
Valor de Dg aceptable (S/N)

INSTITUTO NACIONAL £
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Hoja 11

Tabla de evaluacion del sistema de colimacién

Colimador (cm x cm) | | |

Coincidencia campo de luz con el receptor de imagen
Desviacion del borde izquierdo - detector
Desviaciéon del borde derecho - detector
Desviacion del borde posterior - detector
Desviacion del borde pared toracica - detector
Tejido perdido en |la pared toracica

Conforme (S/N)?

Coincidencia campo de radiacion con el receptor de imagen
Area activa cubierta (S/N)

Desviacion* del lado izquierdo
Desviacion del lado derecho

Desviacion del lado posterior
Desviacion del lado de la pared del térax
Conforme (S/N)

Alineacion de la paleta de compresion (borde de la pared toracica) con el receptor de imagen
El borde de la paleta de compresién es visible(S/N)
Diferencia entre el borde de la paletay el detector
Conforme (S/N)

* La desviacién indica cuanto se extiende el campo de radiacion mas alld del receptor de imagen

Tolerancias

Cantidad maxima de tejido perdido 7 mm
Extensién maxima de la radiacién respecto a la pared toracica 5 mm
Diferencia maxima del borde de la paleta de compresién con el detector 5 mm
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Hoja 12

Tabla de control de calidad del monitor de visualizacion

Sala:

Calidad general de la imagen
Ausencia de manchas (S/N)
Ausencia de artefactos (S/N)
Lineas y tonalidades continuas (S/N)

Distorsién geométrica

Lineas rectas (S/N)

Patrén centrado (S/N)

Cuadrados (S/N)

Luminancia

Niveles de grises diferentes (S/N)
Cuadros de contraste visibles en las
esquinas (S/N)

0-5%

95-100%

# de letras visibles

Oscuras

Grises

Blancas

|Conforme (S/N)

Comentarios:
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Hoja 13

Tabla de revisidn de la calidad de la imagen visualizada

Use el patrén de prueba TG18-QC
Sala:| |

[Similaridad de los monitores [ |

Monitor
Izq. Der.

Calidad general de la imagen
Ausencia de manchas (S/N)
Ausencia de artefactos (S/N)

Lineas y tonalidades continuas (S/N)

Distorsion geométrica

Lineas rectas (S/N)

Patron centrado (S/N)
Cuadrados (S/N)

Luminancia

Niveles de grises diferentes (S/N)
Cuadros de contraste visibles en las
esquinas (S/N)

0-5%

95-100%

# de letras visibles

Oscuras

Grises

Blancas

|Conforme (SIN) | |

Evaluacién de uniformidad
Use los patrones UNL20 y UNL 80

Luminancia (nits)
Izq. Der.
Localizacion UNL10 UNL80 UNL10 UNL80
Superior izquierda
Superior derecha
Centro
Inferior izquierda
Inferior derecha
Ausencia de artefactos
Conformidad (S/N)
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Hoja 14

Tabla de respuesta de luminancia del monitor

Use las imagenes TG18-LN12

ID sala: |
Luminancia de fondo
Monitor izq. [ Monitor der.
nits
Luminancia (en Nits)
Izq. Der.
Min 1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
Max 18
lluminancia de fondo|:|Lux
lluminancia ambiente Lamp<20 lux
Al'max entre los dos
monitores dentro del 10%
Razén de luminancia L' max/L'min > 250
Respuesta dentro del 10% del GSDF
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Hoja 15

Evaluacion de las condiciones de iluminacién de la salay
luminancia de los negatoscopios

Luminancia ambiente del negatoscopio nits
Luminancia del negatoscopio nits (min 3000 nits)

Uniformidad del negatoscopio (S/N)

Limpieza del negatoscopio (S/N)

lluminancia sobre el negatoscopio lux (entre 20y 40 lux)

Conforme (S/N) I:I

Comentarios:
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Hoja 16

Tabla de evaluacion de la impresora laser

Impresora: |
1. Patrén de prueba TG18 Conforme (S/N) I:l
Todos los pasos visibles (S/N)
Cuadrado de 0-5 % visible (S/N)
Cuadrado de 95-100 % visible (S/N)
% de la escala Bajo contraste
Cuadrado total oD (S/N)
1 100.0%
94.1%
3 88.2%
4 82.4%
5 76.5%
6 70.6%
7 64.7%
8 58.8%
9 52.9%
10 47.1%
11 41.2%
12 35.3%
13 29.4%
14 23.5%
15 17.6%
16 11.8%
17 5.9%
18 0.0%
Luminancia del
negatoscopio (nits)
Luminancia de la sala (nits)

2. Evaluacién de artefactos (TG18 UNL-80) Conforme (SN) |
Ancho de ventana Descripcidn de artefactos:
Nivel de ventana
oD
Artefactos visibles (S/N)
Otros
INSTITUTO NACIONAL £

153

DE CANCEROLOGIA



Manual de control de calidad para los servicios de mamografia digital

Hoja 17

Tabla de evaluacién de la calidad de la imagen

Imagen sin mejoras |[Imagen procesada

Fecha

Modo CAE/manual
Anodo/filtro

kVp escogido

mAs

Ancho de ventana
Nivel de ventana

Numero de fibras vistas
Nuamero de fibras-como artefactos

Puntuacién para fibras (diferencia)
Numero grupo micro-calc. Vistas
Numero micro-como artefactos

Puntuacién para micro-calcificaciones
Numero de masas vistas

Numero de artefactos de masas
Puntuaciéon para masas

Tolerancia

Fibras: >4 ; Micro-calcificaciones: > 3; Masas: > 3
Conforme (S/N)|

Descripcion de artefactos:
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