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Resumen

El propoésito del presente trabajo es inventariar la tecnologia digital directa en el
area de mamografia de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), asi como elaborar
una guia de control de calidad de los equipos de mamografia digital directa del Hospital
San Juan de Dios (HSJD). Lo anterior mediante el andlisis de la situacion del pais en el
periodo de enero de 2011 a diciembre de 2018 respecto a la adquisicién de este tipo de
eguipamiento, lo que implica conocer los centros de salud donde se encuentran ubicados
los mamografos digitales directos, los afios en cada uno de esos equipo fueron registrados
como activos de la CCSS, marcas y modelos de los equipos, instrumentos adquiridos para
el control de calidad, personal capacitado en cada centro para el uso mamégrafos digitales
directos asi como los temas impartidos en las capacitaciones; ademas de una amplia
investigacion que permite conocer el estado en cuanto al aseguramiento de la calidad de
los mamaégrafos en el HSJD de acuerdo al control de calidad realizado por los distintos

actores involucrados en el proceso, en contraste con lo que rige la normativa internacional.

Asimismo, una consulta bibliografica de referentes internacionales en el tema,
proporciona las pruebas adecuadas que cada uno de los y las profesionales que participan
en el control de calidad debe realizar para asegurar la calidad a esta tecnologia, asi como
los materiales y métodos, la periodicidad de las mismas, la interpretacién de los resultados
y las acciones preventivas o correctivas en caso de que se encuentre algin desperfecto en

alguno de los componentes del equipo.

Los equipos de mamografia digital directa son equipos emisores de radiacion que
se han disefiado con caracteristicas especificas para el estudio y adquisicién de
informacion anatomica de la mama. La realizacion de un adecuado control de calidad en el
area de mamografia digital directa en los Ultimos afios ha sido un &rea en la que se ha
ahondado a nivel internacional, esto debido al aumento de los casos de cancer de mama
a nivel mundial y a la importancia de este estudio como un examen de tamizaje para la

deteccién oportuna de esta patologia.

El proceso de transicion a la tecnologia digital ha requerido que se realicen grandes
ajustes en la manera de asegurar calidad de estos equipos, principalmente porque se
involucran nuevos componentes al hardware del equipo como lo son el detector de imagen
y el monitor para la posterior visualizacién de los estudios, asi como las herramientas del

software para el post procesamiento de las imagenes.

El proyecto desarrollado logra plasmar el panorama de la seguridad social del pais

respecto a la adquisicion de mamografos digitales directos en la dimensién espacio -
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tiempo, ademas permite determinar cual ha sido la formacién que ha recibido el personal
que opera esta tecnologia. A nivel del HSJD, se logra identificar los eslabones que se
encuentran mas débiles en el proceso de control de calidad en contraste a lo que indica la
normativa internacional y se analizan las implicaciones de la realizacion de un deficiente

control de calidad.

El presente seminario logra generar una guia para desarrollar el control de calidad
de los equipos de mamografia digital directa del HSJD, la cual especifica las pruebas
recomendadas internacionalmente que debe de realizar cada uno de los y las profesionales
involucrados (Imagenologia y Fisica Médica), y de acuerdo a la periodicidad con que se
deben llevar a cabo. La misma indica los materiales necesarios, una descripcion minuciosa
del procedimiento a seguir en cada prueba, las tolerancias o valores aceptables para cada
prueba, la interpretacion de resultados, y por ultimo las acciones preventivas o correctivas.
Ademas, las pruebas se adaptan a los insumos de control de calidad con los que cuenta el
servicio de radiologia del HSJD y a los requerimientos de los equipos de este centro,
también se generan hojas de registro que permiten la recoleccién de los datos que deben

anotarse segun lo indique procedimiento.

Se recomienda una continua actualizacién de las guias para el control de calidad
debido a que las tecnologias digitales se encuentran en continuo cambio lo que conlleva a

que se requieran adaptaciones en el control de calidad que se realiza.
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INTRODUCCION

El contexto de desarrollo tecnolégico acelerado que se vive a nivel internacional ha
tenido impacto en la totalidad de las &reas del ser humano. El fenédmeno de la digitalizacién
de la informacion es una realidad en el ambito médico, y esta transformacion ha puesto en
evidencia grandes retos. Las tecnologias de la salud, sin duda alguna, han venido a dar un
gran giro en la forma en que son abordados los procesos de salud y enfermedad; los y las
profesionales de la salud, por medio de novedosas herramientas, cada vez logran

profundizar mas en los distintos procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

Las complejas tecnologias que han logrado desarrollarse en el area de la salud,
han venido a simplificar los tratamientos y a suplir las necesidades de exactitud y precision
gue se requieren en cada proceso. No obstante, al tratarse del cuidado de vidas humanas,
la incorporacion de este tipo de tecnologias comprende grandes exigencias. Los procesos
de control de calidad han cobrado especial valor, pues cada vez mas las labores realizadas
por el personal de salud son mediadas por distintos dispositivos tecnolégicos, lo que implica

gue el resultado obtenido sea dependiente de estos nuevos elementos.

En el area de las imagenes médicas, el reto que lanza la digitalizacion, involucra,
no solo la proteccién de la salud del paciente que va a ser atendido, sino que, al tratarse
del uso de radiaciones ionizantes, implica también el cuidado de la salud del profesional
que realiza los procedimientos, y mas allda de estos, la salud del publico que,
ocasionalmente podria verse expuesto. Es en este contexto donde primeramente debe

visualizarse la importancia fundamental de realizar los procesos de control de calidad.

Otra de las implicaciones que conlleva la digitalizacion de las imagenes médicas,
es la dependencia de pantallas de visualizacion de los estudios realizados, las cuales
deben poseer caracteristicas especificas y mantenerse en parametros deseados que
favorezcan la realizacion de un diagnostico fiable; la Unica manera de asegurar estas
condiciones es mediante la realizacion de pruebas periédicas que evidencien el estado de

funcionamiento en el que estas se encuentran.

Pese a que es conocida la profunda necesidad de realizar evaluaciones de control
de calidad, la realidad con la que se enfrenta el sistema de seguridad social de Costa Rica
es otra. Segun el Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica de la Caja
Costarricense de Seguro Social, casi en la totalidad de los centros hospitalarios del pais
no se cuenta con profesionales capacitados en la ejecucion de las pruebas de control de

calidad, y el personal que conforma este departamento no da abasto para cubrir todo el



territorio nacional con la frecuencia necesaria para vigilar la calidad de los sistemas
digitales de imagenes médicas (F. Santos, comunicacién personal, 10 de noviembre de
2018).

El area de mamografia, por su parte, no queda exenta de esta realidad; la necesidad
de contar con un documento estandarizado sobre el control de calidad de los equipos de
mamografia digital, constituye una herramienta fundamental para garantizar un proceso
diagndstico confiable, asi como la seguridad radiol6gica del paciente y del personal

operador de radiaciones ionizantes.

Los protocolos de control de calidad vienen, de esta manera, a estandarizar y
sistematizar acciones concretas, necesarias para mantener el buen funcionamiento de los
equipos radiolégicos, como lo son los mamdégrafos digitales. Como profesionales en
imagenologia, siendo quienes se encuentran operando constantemente estas tecnologias,
debe existir un compromiso notable en la participacién de estos procesos de calidad, los
cuales han sido previamente propuestos por organismos internacionales y constituyen uno
de los medios para suplir la necesidad actual que existe de profesionales especializados
en el area. Al mismo tiempo ponen en evidencia el lugar en el que se encuentra el pais
respecto a este tema, y permiten vislumbrar hacia donde debe dirigirse la seguridad social

en miras del constante mejoramiento de la atencion.

Es por lo anterior, que el presente seminario pretende realizar un estudio histérico
que revele el panorama tecnoldgico en el que se ubica la seguridad social de Costa Rica,
esto en uno de los hospitales nacionales, el Hospital San Juan de Dios (HSJD).
Posteriormente, brindard una descripcion del control de calidad que se ha estado llevando
a cabo en los equipos radiolégicos, especificamente en los de mamografia digital, asi como
sus implicaciones. Finalmente, busca proponer, mediante una guia técnica, las pruebas de
control de calidad que deben realizarse a los equipos de mamografia digital, segun lo
recomendado por los organismos internacionales, asi como establecer el perfil de las

personas responsables de la realizacién de los mismos.



CAPITULO |

1.1 Planteamiento del problema

Los procesos de obtencion de imagenes médicas utilizados a lo largo de la historia
han evolucionado constantemente, en los que se han probado diferentes técnicas y
procedimientos con el objetivo de obtener una imagen de calidad. Segun Cura, Pedraza y
Gayete (2009) se identifican dos tipos de procesos: radiologia simple o convencional vy,

mas recientemente, radiologia digital.

En ambos tipos de procesos, para la obtencion de las imagenes diagndsticas, se
requiere de un tubo de rayos X. En el caso de la radiologia convencional, segun Cura et al.
(2009), se requiere ademas una placa radiogréafica en su chasis. Los rayos X atraviesan
una estructura anatdmica y llegan hasta la placa, donde se forma una imagen latente, que

para su visualizacion debe ser revelada mediante procesos quimicos (Cura et al., 2009).

En el caso de la radiologia digital, se cuenta con sistemas donde no se requiere la
placa radiografica, existe la exposicién de una estructura anatdmica a los rayos X, pero la
imagen generada queda en la memoria de un computador, donde puede ser almacenada,
enviarse por la red, verla en monitores, tratarla mediante software de procesamiento de

imagen digital, entre otros. (Cura et al., 2009).

La transformacion de las imagenes médicas se ve expresada mayormente en dos
grandes areas: radiodiagnéstico convencional y mamografia, resultando la digitalizacién de
ambas como producto del avance tecnoldgico acelerado, el cual se ha evidenciado a nivel
mundial con mucha mayor fuerza en las ultimas décadas. Dichos procesos tecnolégicos
han aparecido de forma masiva y apresurada en paises de mayor desarrollo, mientras que,
en los paises menos desarrollados fue apenas hace pocos afios que se inicid, en el caso

de Costa Rica este proceso da lugar en el 2008 en el area de radiologia convencional.

En Costa Rica, pese a que el proceso de digitalizacion, ha sido lento ya se cuenta, a
lo largo del territorio nacional, con equipos de radiodiagnostico y mamografia digitales. En
los ultimos afios, por parte de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), se ha
evidenciado un incremento acelerado en el reemplazo de los equipos de mamografia
analdgica por mamografia digital. Esto con el objetivo de brindarle a las y los pacientes, no

solo una mejor atencion, sino también un mejor diagnéstico.

Es importante recalcar que un diagnéstico certero sugiere una deteccion eficiente y
oportuna de las patologias a evaluar en las distintas modalidades de imagen. En el caso

especifico de la mamografia, el tema se vuelve aun mas delicado, pues una adecuada



interpretacion conlleva a la deteccion temprana del cancer de mama; es decir, contribuye

a la aplicacion eficaz del programa nacional de tamizaje.

Ahora bien, para poder llevar a cabo una correcta deteccion es imprescindible tener
certeza de que el equipamiento utilizado para generar e interpretar los estudios de
mamografia se encuentra trabajando en condiciones 6ptimas, por lo que se vuelve
estrictamente necesario que se expongan y apliquen las pruebas de control de calidad

pertinentes que permitan asegurar su correcto funcionamiento.

Es precisamente por el auge en los equipos de mamografia digital y su vital
importancia en el proceso de tamizaje, que el presente seminario se centrard en la
descripcién del proceso de digitalizacién de los equipos de mamografia, asi como en las
pruebas que deben ser realizadas en estos equipos. Se requiere esclarecer, por lo tanto,
la situacién del contexto costarricense en el periodo de estudio, en relacion con las
practicas en control de calidad en los equipos emisores de radiacion, asi como en los
monitores de reporte; de manera que sea posible identificar si las imagenes obtenidas en
cada estudio reflejan la informacion de manera correctay, por lo tanto, si son o no imagenes

fiables.

Algunos de los paises pioneros, que se destacan en materia de control de calidad en
mamografia digital son Estados Unidos, México y algunos de Europa, los cuales se han
encargado de desarrollar protocolos de control de calidad, asi como programas
informaticos que velen por la obtencion de imagenes digitales fidedignas, que permitan una
optimizacion en la proteccion radiol6gica del personal y del paciente, asi como una mejora
en la valoracion clinica, abarcando, tanto la verificacién de los parametros de los monitores
de reporte, como los componentes y el funcionamiento de los equipos emisores de
radiacion.

En cuanto al control de calidad de los monitores, las pruebas tienen el objetivo de
asegurar que la geometria, la resolucion, el contraste y la luminancia de las imagenes
diagndsticas sean adecuadas. La Asociacion Americana de Fisicos Médicos (AAPM por
sus siglas en inglés, 2005), en su documento Evaluacion del rendimiento de los monitores
para sistemas de imagenes médicas, expone la problematica relacionada con la evaluacion
del desemperio de los dispositivos de visualizacion electrénica en las instituciones de salud,
ademas destaca las siguientes pruebas: a) distorsiones geométricas, b) reflejo en el
monitor, c) respuesta y dependencia de luminancia, d) resolucion , e) ruido, f) luminosidad
del velo y g) cromaticidad, todas ellas como pruebas de aceptacion e incluye ademas otras

pruebas como parte del control de calidad en si.



El documento anteriormente mencionado contiene una serie de criterios de
aceptacion y proporciona, de igual manera, una descripcion detallada para probar cada
caracteristica en tres niveles diferentes: visual, cuantitativo y avanzado, una combinacion
de los dos primeros niveles permite la realizacion de pruebas de aceptacion y evaluacion
del control de calidad. En cuanto al nivel avanzado, este provee una guia mas exhaustiva
para la evaluacion del desempefio del monitor. Es importante entender estas tres
metodologias alternativas ya que, si no se cuenta con algun instrumento de medicion, debe
saberse que no existe una Unica manera de verificar el funcionamiento. Los dos primeros
niveles son mas aplicables a los dispositivos de visualizacién clinica, mientras que el tltimo
proporciona lineamientos y direcciébn general para las personas interesadas en una

caracterizacion mas avanzada.

En lo que concierne al control de calidad propio de los equipos de mamografia
digitales directos, el Organismo Internacional de Energia Atomica (IAEA por sus siglas en
inglés, 2011) enlista las pruebas a realizar, agrupadas por periodicidad; dividiéndose asi
en evaluaciones diarias, semanales, mensuales, trimestrales y semestrales o anuales,
siendo realizadas estas Ultimas Unicamente por el fisico médico del servicio o el centro

hospitalario.

Dichas pruebas pretenden valorar aspectos como la constancia en la calidad de la
imagen, presencia o ausencia de artefactos, colimacion adecuada del equipo, constancia
en la homogeneidad del receptor de imagen, asi como en el funcionamiento del control
automético de exposicion (CAE), entre otros. Todo ello, en conjunto con el objetivo principal

de que toda mamografia sea realizada con la més alta calidad posible (IAEA, 2011).

La necesidad de implementar un protocolo de control de calidad para la evaluacién
de los equipos de mamografia y de los monitores diagnésticos, se hace evidente en paises
en vias de la digitalizaciéon del sistema radiol6gico de obtenciéon de imagenes. En Costa
Rica, por su parte, la situacién es sefalada desde la perspectiva de Fredys Santos
Gutiérrez, jefe del Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radiolgica de la
CCSS. El M.Sc. Santos, expone que, hasta diciembre del 2018, el control de calidad
realizado a los equipos digitales de la institucion no es quiza el mas completo, pero si se
sabe que existe la necesidad de realizar este proceso debido a la digitalizacién de las
imagenes médicas. Afirma que, en el caso del Hospital San Juan de Dios ya la totalidad de
equipos de mamografia son digitales, y que se cuenta con una sala de visualizacion de
imagenes para el reporte de estos estudios, donde todos los monitores son de grado
médico. Menciona también que, a diferencia de otros servicios de radiologia, el Hospital

San Juan de Dios es el unico hospital del pais que cuenta con un fisico médico experto en



control de calidad en radiologia, M.Sc. Luis Pablo Arce Corrales, por lo que considera a
este profesional un apoyo para el Departamento de Control de Calidad y Proteccion
Radioldgica de la CCSS en este campo (F. Santos, comunicacién personal, 10 de
noviembre de 2018).

La utilizacién de un equipo de mamografia digital en un servicio hospitalario no es
un hecho que pueda considerarse como aislado, sino que conlleva ciertas implicaciones y
obligaciones. Para poder asegurar que la imagen posee la calidad exigida, por ejemplo, es
necesario que el equipamiento se encuentre en condiciones de ofrecer de forma constante
un rendimiento elevado. Para tener constancia de ello, se hace necesario realizar un control
de calidad sobre el equipamiento que abarque los aspectos fisicos y técnicos involucrados

en la formacion y obtencion de la imagen.

Basta con que uno solo de los parametros evaluados no se encuentre dentro de los
valores aceptables para que el estudio realizado se vea alterado. Estos procesos, por lo
tanto, ayudan a evidenciar de forma méas inmediata cualquier error que genere el equipo,
con el objetivo de solucionar los desajustes técnicos y evitar que estos puedan afectar la
seguridad radiol6gica del personal y las y los pacientes, asi como de los diagnosticos

médicos de los mismos. Asi lo menciona Nufiez (2008):

Para evidenciar la calidad diagndstica de los datos recogidos es esencial llevar a
cabo un programa estandarizado de rutina con el fin de evaluar el desempefo de
los equipos. El control de calidad de los instrumentos es la piedra fundamental de

un programa global efectivo de garantia de calidad (p.02).

Los protocolos internacionales han surgido, de esta manera, como respuesta a la
necesidad de asegurar un adecuado funcionamiento de las pantallas de diagnéstico
médico y de los equipos emisores de radiacion. Un servicio de mamografia digitalizado que
no lleve a cabo el control de calidad correspondiente a ambas partes, no puede cerciorarse
de que las imagenes obtenidas sean fiables y, por lo tanto, de que el diagnéstico efectuado

sea fidedigno y de calidad.

Tomando en consideracion los procesos diagndésticos para la obtencion de las
imagenes médicas, el control de calidad realizado a los mamégrafos digitales y sus
implicaciones en la obtencién y adquisicion de la imagen, se plantean como interrogantes
de investigacion: ¢ Cuales son las caracteristicas del proceso de digitalizacion de los
mamaografos en la CCSS?, ¢Cuales son los controles de calidad que estdn siendo

ejecutados en los equipos de mamografia digital en el Hospital San Juan de Dios? ¢ Cuales
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son las implicaciones del control de calidad en el procesamiento y previa utilizacion
diagnéstica de la imagen? ¢ Qué pruebas de control de calidad deben ser incluidas en una
guia técnica de control de calidad para el &rea de mamografia digital en el Hospital San

Juan de Dios?

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo general

Disefar una guia técnica de control de calidad, segun el proceso de digitalizacion de las
imagenes médicas en el area de mamografia, en el Hospital San Juan de Dios de la CCSS,
de enero del 2011 a diciembre del 2018.

1.2.2 Objetivos especificos

Inventariar los equipos de mamografia digital directa presentes en los centros de salud de
la CCSS.

Describir los controles de calidad que estan siendo ejecutados en los equipos digitales de
mamografia en el Hospital San Juan de Dios, y sus implicaciones en el procesamiento y la
utilizacion diagnéstica de la imagen.

Elaborar la guia técnica de control de calidad para el area de mamografia digital directa,

en el Hospital San Juan de Dios.



1.3 Justificacion

El progreso de las nuevas tecnologias en el &mbito de las imagenes médicas ha
experimentado un gran desarrollo con la incorporacién de los sistemas de radiologia digital.
Los esfuerzos en mejorar esta tecnologia se han enfocado en obtener sistemas digitales
con un alto grado de eficacia para el diagnéstico de imagenes médicas, siendo estas

nuevas capacidades las responsables de colocar los antiguos sistemas como obsoletos.

Existe en el pais, en los Ultimos afios, una rapida tendencia a la sustitucién de
mamografia analégica por digital; asi como la instalacién de estos nuevos equipos. Si bien
es cierto, esto representa una mejora significativa en muchos de los elementos que
intervienen en el proceso de adquisicion de imagenes, al mismo tiempo significa la
implementacién de medidas que no solo aseguren el uso adecuado de la nueva tecnologia,
sino que también establezcan pruebas pertinentes que permitan una adecuada proteccion

radiol6gica y una excelente calidad de la imagen.

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud mas de una tercera parte de
todos los casos de cancer se puede prevenir, y otra tercera parte puede ser curada
si se hace una deteccion temprana. Para el cancer de mama que se detecta en una
fase temprana la posibilidad de curacion se estima que alcanza hasta 98%.
Adicionalmente, se proyecta que la supervivencia para un estadio 1 puede alcanzar
hasta los 30 afios y para un estadio 2 hasta 13 afios. Muchos investigadores
coinciden en que uno de los componentes principales en la deteccion temprana son
los programas de tamizaje con mamografia; sus estudios le atribuyen un papel
trascendental en la reduccion de la mortalidad por este tipo de cancer (Alejo,
Salazar y Poveda, 2014, p.371).

Como mencionan los autores antes mencionados, en la deteccién temprana del
cancer de mama es fundamental que el estudio se realice con los estandares de calidad
mas altos. A partir de lo anterior, surge la necesidad de contar con un plan de control de
calidad donde se asegure la mas alta resolucion de las imagenes para asi poder acceder
a un diagndstico fiable, esto aunado a protocolos que aseguren la proteccién radioldgica,

tanto del personal como de los y las pacientes.

Por lo tanto, la puesta en marcha de un sistema de control de calidad, desempefia

un rol primordial en la realizacion de un adecuado tamizaje; ya que la verificacion
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programada de los equipos de mamografia permite la deteccion de posibles factores que
puedan estar afectando la calidad de la imagen, o bien, la seguridad de los y las pacientes.
De este modo, un cumplimiento insatisfactorio de los requisitos técnicos de los equipos
mamograficos puede desencadenar una serie de fallos que, a su vez, pueden dar lugar a
resultados contraproducentes, tanto en la calidad de las imagenes diagndsticas como en

las exposiciones injustificadas (Alejo et al., 2014).

Como antecedente en el ambito nacional para la evaluacion de la calidad de la
imagen y la dosimetria en mamografia digital, se cuenta con una investigacion dirigida a
validar el fantoma Normi Mam Digital, esto siguiendo los procedimientos descritos en
Human Health Series No.17. Dicha investigacién fue realizada en el Hospital San Juan de
Dios, con el uso de dos mamografos digitales. Segun Calderén-Mata, Arce-Corrales y
Mejias-Gamboa (2018), a pesar de gue existen las recomendaciones internacionales sobre
las pruebas de control de calidad que deben ser realizadas en los equipos de mamografia,
en ellas no se especifica un fantoma concreto para la aplicacion de las mismas, y es por
esta razn que cada servicio hospitalario debe explorar las opciones que ofrecen las casas
comerciales, y definir el que resulte mas factible para la ejecucién del control de calidad.
Los resultados de la investigaciéon demostraron que el fantoma Normi Mam Digital satisface

las necesidades para la aplicacion de las pruebas.

Pese a que se cuenta con esta investigacion, al realizar la revision bibliografica
nacional debida, es posible evidenciar que no se cuenta con suficiente documentacion
referente al tema, lo cual resulta preocupante y a la vez un incentivo para la realizacion de

esta investigacion.

A nivel internacional, sin embargo, si es posible encontrar investigaciones que
siguen una linea similar en cuanto al desarrollo del control de calidad de servicios de
mamografia digital. Como menciona Heggie et al. (2017) en el 2001, el Colegio de fisicos
e ingenieros en medicina de Australasia (ACPSEM) public6 un documento sobre el control
de calidad en la mamografia de peliculas de pantalla, que posteriormente se adopté como
base para los programas de control de calidad del Colegio Real de Radidlogos de Australia
y Nueva Zelanda (RANZCR por sus siglas en inglés) y de Breastscreen Australia. Desde
entonces, se ha realizado la implementacion clinica de la mamografia digital y se ha hecho
evidente que los protocolos de pelicula de pantalla existentes no eran adecuados para
garantizar la calidad de imagen requerida para un diagnéstico confiable o para abordar las
nuevas implicaciones de dosis resultantes de la tecnologia digital. Estos mismos autores
mencionan que se debe realizar una revision sobre las practicas locales en comparacion

con las practicas extranjeras en el area del control de calidad.



Este mismo documento menciona el proceso de transicidn significativo que esta
experimentando el area de la radiologia y concluye que falta un consenso internacional
completo sobre algunas de las pruebas detalladas de control de calidad (QC por sus siglas
en inglés) que deben incluirse en los programas de aseguramiento de la calidad (QA por
sus siglas en inglés). Este documento describe el estado actual de la mamografia digital
en cuanto al control de calidad y recomienda procedimientos de prueba que puedan ser
adecuados en el entorno de Australia. También se incluye una revision de los programas
de control de calidad requeridos para los diversos tipos de unidades de biopsia digital

utilizadas en mamografias.

Siguiendo la misma linea, Gennaro et al. (2018) presenta un protocolo sobre control
de calidad en mamografia digital publicado en el 2015 por la Federacion Europea de
Organizaciones para la Fisica Médica (EFOMP). El objetivo principal de este protocolo fue
definir un conjunto minimo de pruebas de control de calidad implementadas facilmente en
dispositivos digitales. Se pretende que estas pruebas se implementen como parte de la
rutina diaria de los fisicos médicos y usuarios de sistemas en toda Europa de manera
armonizada para permitir la comparacion de resultados. En este articulo se ilustran las
principales caracteristicas del protocolo, incluidos ejemplos, junto con un breve resumen
de los contenidos de cada capitulo. Finalmente, se proporcionan instrucciones para la

descarga del protocolo completo y de las herramientas de software relacionadas.

Como ya se ha mencionado, una de las implicaciones esenciales que conlleva la
digitalizacion de las imagenes médicas, es el adecuado control de calidad, el cual debe
estar sujeto a las nuevas tecnologias empleadas. Resulta trascendental, de esta manera,
conocer las caracteristicas de los equipos emisores de radiacion y los monitores de
diagnéstico, asi como las pruebas y el historial de los mismos, esto asegurara que las
imagenes obtenidas puedan estudiarse con la calidad maxima que permite esta tecnologia,
y con la minima, pero adecuada dosis al paciente y al personal ocupacionalmente

expuesto.

El contar con un adecuado seguimiento y registro del control de calidad realizado
en los equipos de mamografia digital, permite evitar la ocurrencia de accidentes que
puedan comprometer la salud fisica de las y los pacientes, del personal e incluso del
ambiente. Estos controles deben velar porque se cumpla con los requisitos indispensables

propuestos por los entes internacionales afines al proceso de control de calidad.

El crear un protocolo para el control de calidad de los equipos de mamografia digital,
supone por lo tanto grandes beneficios, tanto a nivel personal, educativo como institucional.

En primera instancia, a nivel personal, poseer el conocimiento sobre el panorama actual
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de la mamografia digital en la CCSS, como profesionales del &rea, permite tener un criterio
mas amplio en la eventual toma de decisiones como responsables de proteccion
radioldgica, en temas pertinentes a capacitacion del personal, recursos con los que se
cuenta, calidad de la imagen, y dosis al paciente. Por otro lado, la creacién de una guia
gue abarque las pruebas aptas para el buen aseguramiento del control de calidad de estos
equipos radioldgicos digitales, provee un mayor conocimiento sobre dichas pruebas, los
factores a considerar para la implementaciéon de las pruebas y la metodologia adecuada
para realizarlas, ademas, brinda capacitacion y formacién para ser un personal apto para
la realizacion de estas pruebas de control de calidad, asi como la capacitacion a otras

personas sobre las mismas.

A nivel educativo, esta investigacion puede servir de guia a otros investigadores
interesados en el tema, para que puedan ampliar o delimitar de diversas formas la
investigacion, generando asi un gran marco de referencia sobre el control de calidad en los
equipos de mamografia digital. Al iniciar con la descripcién y compilaciéon de datos sobre la
digitalizacién, este documento representa, al mismo tiempo, una herramienta util para el
conocimiento histérico - temporal del cambio en las tecnologias de obtencion de las
imagenes en mamografia. El contar con un documento que relna las caracteristicas
técnicas de todo el parque de equipos instalados de mamografia digital en la CCSS a lo
largo y ancho del pais, puede despertar en otros investigadores el interés de profundizar
mas en cada una de estas tecnologias, y motivar e incentivar la investigacién en temas de
calidad de imagen, dosis al paciente, capacitacion de profesionales, sesgo de diagnésticos,

proteccién radioldgica, entre otros.

Por otro lado, esta investigacion va a generar una guia para aquellos profesionales
en formacién que se interesen en el estudio detallado del control de calidad de estos
equipos, ya que se trata de un campo muy amplio, y por ende, es muy dificil abarcar a
profundidad todos los conocimientos en un solo curso, este es el caso de la carrera de
Imagenologia Diagnostica y Terapéutica, que cuenta en su plan de estudios con una sola
materia dedicada al estudio del control de calidad de todos los equipos emisores de

radiacion para uso médico.

A nivel institucional, para la CCSS, uno de los aportes palpables que viene a
generar esta investigacion es el poder contar con un documento amplio que describa y
compile la informacién referente a las tecnologias de mamografia digital con los que se
cuenta, registrando las caracteristicas técnicas de cada uno de ellos, contratos de
mantenimiento, vida Gtil, modelos instalados, equipos disponibles para la realizacién de

control de calidad y personal capacitado, esto debido a que la institucién no cuenta con la
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informacién centralizada. Contar con un documento que ordene, registre y analice los
recursos con los que cuenta la institucion, facilita la toma de decisiones inteligentes en
temas de proteccion radioldgica, calidad de imagen, sesgo de diagnésticos, capacitacion

al personal y dosis al paciente.

Por otro lado, es evidente el gran beneficio que otorga a centros de salud que
cuenten con equipos de mamografia digital, ya que la guia técnica dotara al servicio de una
herramienta en donde se indiquen las pruebas de control de calidad adecuadas a efectuar
en estos equipos. Ademas, se detallaran en la misma aspectos como las pautas a seguir
para la realizacion Optima de cada prueba, los equipos necesarios, y los valores de

tolerancia permitidos para cada una de ellas segun las normas internacionales.

Adicionalmente, el realizar esta investigacion contribuira en gran medida a que se
le brinde un diagnostico adecuado, oportuno y certero a las y los pacientes que se realicen
una mamografia, evitando la administracién de dosis de radiacion excesivas, la mala
interpretacion de las imagenes, o bien, el fallo de otros elementos que vayan a
comprometer la confiabilidad del estudio, o la misma integridad del paciente y del personal
ocupacionalmente expuesto. El contar con un control de calidad eficaz y acorde a las
nuevas tecnologias digitales conlleva a un aumento en la probabilidad de conseguir un

diagnéstico eficaz y fiable.

Un control de calidad completo y actualizado, asegura que ninguno de los
eslabones que son incluidos para su evaluacion sea el causante de errores, para lo anterior
es de suma importancia la revision constante de los documentos técnicos y guias

internacionales existentes relacionadas con el tema.

El poseer conocimientos sobre los aspectos que deben estar sujetos al control de
calidad proporciona que exista una mayor homogeneidad entre los equipos que conforman
los centros hospitalarios publicos nacionales, esto quiere decir, que, si es necesario
observar un mismo estudio en diferentes centros de salud, sea posible observar los mismos
hallazgos diagnésticos. En otras palabras, aumentar la reproducibilidad de los estudios, de
modo que el cambio de lugar al observar las imagenes no implique un cambio de resultado

en el valor diagnéstico del estudio.

Contar con un protocolo de calidad 6ptimo no acarrea costos de magnitudes
importantes, por ende, la implementacion de uno no supondria dificultades monetarias.
Considerando todo lo anterior se puede afirmar que la presencia de un protocolo de control

de calidad supone un pilar fundamental para el desarrollo eficaz de la atencién de la salud.
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CAPITULO Il
Marco de referencia

Como marco de referencia se plantean diversos ejes tematicos que responden a
los objetivos del estudio. Para el primer objetivo, resulta importante entender el proceso de
generacion de las imagenes tanto en equipos de mamografia analdégicos como digitales,
para asi conocer en qué consistio esta transicion. Para el segundo objetivo, es primordial
conocer el concepto de control de calidad, asi como los distintos tipos de pruebas de control
de calidad que se pueden realizar a los equipos de mamografia. En el tercer objetivo, es
indispensable tener claro en qué consiste este documento y contar con ejemplos de guias
técnicas que puedan funcionar como una base para disefiar la guia que pretende esta

investigacion.

2.1 Proceso de generacion de las imagenes médicas

El descubrimiento de los rayos X se da en 1895 por Wilhelm Conrad Roentgen,
profesor y fisico aleman. Este hallazgo gener6 que se iniciara con un gran nimero de
investigaciones en el ambito de la medicina. Los rayos X son definidos como ondas
electromagnéticas que se propagan en forma de fotones de distintas energias y que viajan
a la velocidad de la luz. Debido a sus propiedades, entre las que destacan la elevada
energia y pequefia longitud de onda, entre otras, es posible la obtencion de imagenes del
interior del cuerpo humano, dando asi paso a una gran herramienta para el diagnostico de

distintas patologias (Cura et al., 2009).

2.2 Mamografos

Los equipos de mamografia, han sido disefiados con caracteristicas especificas
gue se adecuan al estudio de las mamas, estas cualidades responden a la anatomia del
area examinada, a las posiciones requeridas para su correcto abordaje, y a las patologias
habituales de este tejido. Tienen como objetivo adquirir estudios de mamografia. Segun el
Servicio Vasco de Salud (2009), el estudio consiste en explorar la mama mediante el uso
de rayos X, es decir, es una radiografia, pero diferente a las convencionales, pues el tejido
de la mama esta compuesto por estructuras de densidades muy similares, por lo que las
dosis de radiacion que se emplean son distintas con el fin de poder diferenciar unas

estructuras de otras.
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Los mamografos, en comparacion con los equipos de rayos X de radiografia
convencional, como menciona Servicio Vasco de Salud (2009), cuentan con elementos
comunes, como lo son el generador de alta tension, el tubo de rayos X y la consola de
mandos; pero adicionalmente cuenta con elementos propios como el soporte de mamas,

el compresor y el protector de cara y cuello.

Uno de los componentes fundamentales que rigen el funcionamiento de los
mamaografos son los detectores, pues estos, segun Vidal (2014), deben contar con la
sensibilidad adecuada para representar las patologias usuales de las mamas, como lo son
las distorsiones geométricas y las microcalcificaciones, estas ultimas, dependiendo del
namero, distribucion y forma, podrian ser indicio de cancer de mama en sus estadios
tempranos, donde es tratable. Ademas de contar con detectores muy sensibles, estos
deben permitir una reduccion de las dosis de radiacién, y proporcionar una buena
resolucion espacial. Cada uno de los elementos anteriormente mencionados, deben ser

valorados dentro de los protocolos de control de calidad.

2.2.1 Funcionamiento del tubo de rayos X

Respecto al tubo de rayos X de los equipos de mamografia, el principio de su
funcionamiento es el mismo que el resto de los equipos emisores de radiacién, Cura et al.
(2009) describen que los rayos X se producen por la aceleracion de electrones en un campo
eléctrico. Los electrones son acelerados desde el catodo, donde un filamento de tungsteno
es calentado mediante una corriente eléctrica de elevada energia, y debido a esto es que
se emiten los electrones que se dirigen hacia el anodo. Al chocar los electrones contra el
anodo, estos se desaceleran subitamente, y es asi como se producen los rayos X, que
pueden ser de diferentes energias segun el kilovoltaje utilizado. Los rayos X producidos en
el anodo se empiezan a esparcir en todas las direcciones, por lo que deben colimarse hasta
obtener un haz de rayos X de forma conica, para este fin, se usan laminas de plomo y de
otros materiales que permiten conseguir la geometria deseada. No obstante, el haz de
rayos X poseen una variedad de energias, de las cuales muchas no son utiles para la
formacion de la imagen, por lo que se usan filtros de aluminio para absorber aquellos

fotones de menor energia.

Pese a que el principio de funcionamiento es el mismo que otros equipos emisores
de radiacion, el tubo de rayos X del mamaografo posee algunas caracteristicas especiales.
Como sefiala el IAEA (2011) en el documento Human Health Series No 17, estos deben

de poseer un punto focal disefiado especialmente para no degradar la resolucion espacial

14



de laimagen en la superficie superior de la mama, y la capacidad de carga térmica del tubo

debe ser alta para soportar las cargas de trabajo del servicio donde se encuentra instalado.

En el proceso de obtencién de las imagenes del cuerpo humano, se encuentran
implicados distintos factores fisicos, quimicos y electronicos, que son posibles gracias a
los diferentes equipos médicos que se han desarrollado para tal finalidad. Segun la
tecnologia, pueden distinguirse dos tipos de equipos médicos radiologicos: analdgicos, los
cuales fueron los primeros que se utilizaron, y los digitales, que son los que se han
desarrollado més recientemente. Ambos tipos de tecnologia utilizan recursos distintos para
obtener las imagenes, y pese a que el producto obtenido difiere en su forma, ambas
cumplen con el objetivo (Cura et al., 2009).

2.2.2 Funcionamiento de equipos anal6gicos

En el caso de los equipos analégicos, los rayos X son generados mediante un tubo
de rayos X, estos son emitidos y direccionados al cuerpo humano (en el sitio anatémico
que se desea estudiar), segun Cura et al. (2009), los rayos X que logran atravesar las
diferentes densidades que componen al cuerpo humano, llegan hasta un sistema de

deteccion que puede ser de dos tipos: peliculas radiogréaficas o pantallas fluorescentes.

Las peliculas radiograficas se encuentran en medio de dos pantallas de refuerzo
fluorescentes, llamado chasis, que lo que hacen es convertir los rayos X que atravesaron
el cuerpo humano, en rayos de luz, que posteriormente incidiran en la pelicula radiografica.
Las peliculas radiogréaficas poseen caracteristicas especificas que permiten la generaciéon
de laimagen, recubiertas de una emulsion de sales de plata, ya sea en una o ambas caras.
Cuando los rayos de luz tienen contacto con esta emulsion, convierten las sales de plata
en plata metalica. Mediante un proceso de revelado y fijado en un cuarto oscuro, la plata
metdlica permanece en la pelicula, y pasa a formar una imagen en diferentes tonalidades
de gris, el grado de ennegrecimiento depende de la energia de los fotones que incidieron

en cada zona de la pelicula (Cura et al., 2009).

2.2.3 Funcionamiento de equipos digitales

En el caso de los mamaégrafos digitales, estos difieren a los equipos analégicos en
su sistema de deteccion de los rayos X, pues estos en lugar de utilizar peliculas
radiograficas o pantallas fluorescentes, posee otros tipos de receptores que permiten

visualizar la imagen de manera digital en un monitor. Esta tecnologia opera en gran medida
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de forma analoga a la radiografia digital convencional. La diferencia fundamental radica en

el tamano de pixel, <100 ym en mamografia (Torres ,2010).

Existen dos tipos principales de mamaégrafos digitales: indirectos y directos. (Frank,
Long y Smith, 2010).

En la tecnologia indirecta (sistema digital con conversion indirecta), segun Frank et
al. (2010), se utiliza un receptor de imagen que consta de una lamina de material que
contiene una capa centelleante que absorbe los rayos X, similar a una pantalla
intensificadora de un chasis en el sistema de peliculas radiogréficas. Esta lamina se
encuentra situada dentro de un chasis cerrado y opaco a la luz, y viene a ocupar el lugar
de la pelicula radiogréfica, en los sistemas de radiologia analdgica. Una vez que el chasis
es expuesto a la radiacién, se generan fotones de luz, los cuales al ser introducidos en un
equipo lector de imagenes son detectados por fotodiodos, finalmente mostrando la imagen

en un monitor de un computador.

Los inicios de la mamografia en al ambito digital se dieron a partir de la tecnologia
antes descrita, en la década de 1990, en la forma de pequefios sistemas de biopsia digital.
Fue hasta principios de los 2000 que se di6 el avance al sistema de mamografia digital

indirecta de campo completo.

Por su parte, los detectores de mamografia digital directa, convierten las lecturas
en carga eléctrica, y utilizan el selenio como fotodetector, el cual convierte directamente
los fotones de rayos X en pares de electron-hueco. La carga generada es almacenada y
medida como una sefial electrénica (Torres, 2010). Segun el autor antes mencionado, este
método minimiza la dispersion lateral, garantizando mayor nitidez y resolucién espacial,
ademas de una mayor eficiencia en la deteccion de la radiacion en comparacion con la
mamografia digital indirecta, sin embargo, como limitacion a este sistema, se asocia la
remanencia de la imagen previa que hace necesaria la utilizacion de técnicas de borrado

de imagen.

Entre las ventajas de la mamografia digital sobre la convencional, destacan la
posibilidad de obtencion de una mejor resoluciébn de contraste, que permite a su vez,
detectar diferencias sutiles en cuanto a la densidad y composicién de estructuras que se
encuentran préoximos al borde de la mama, caso que se presenta de manera mas
importante en las mamas con una proporcion de tejido fibroglandular muy alta. Otros
elementos que presentan un cambio positivo con esta nueva tecnologia son, el ruido, la
resolucion espacial, asi como el flujo de trabajo y el manejo de los pacientes (Chevalier y
Torres, 2010).
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La mamografia digital es un estudio fundamental para la obtencion de imagenes de
alta calidad del tejido mamario, en donde, ademas, la dosis recibida por las y los pacientes
es la minima compatible. Es por lo anterior que se requiere que se utilicen equipos de rayos
X'y detectores de la imagen adecuados que estén debidamente calibrados y sujetos a
revisiones periddicas mediante controles de calidad estrictos y altamente exigentes
(Chevalier y Torres, 2010). Diversos autores mencionan, que la falla en alguno de los
elementos que participan en la cadena de la formacion de la imagen digital puede provocar
un detrimento en la calidad de la imagen final, un incremento en la dosis de radiacién que
recibe el paciente; o bien ambas cosas. Tal situacion pone en evidencia la necesidad de
contar con un método que asegure el funcionamiento eficaz de todo el proceso de
obtencion de imagenes diagnosticas por medio de las radiaciones ionizantes y no

jonizantes.

2.3 Caracteristicas de los monitores

Todo este proceso de digitalizacion tiene como elemento fundamental la
visualizacién de las imagenes adquiridas. Para ellos es indispensable la utilizacion de
distintos tipos de monitores que sirvan como principal soporte, tanto en la interpretacion,

como en el diagndstico de las diversas patologias.

Ahora bien, dichos monitores no deben verse como un conjunto Unico, puesto que

presentan diversas caracteristicas técnicas que permite su abordaje desde dos grupos.

El protocolo del TG18, siguiendo las recomendaciones del ACR y de la FDA, divide
a los monitores en dos grandes grupos: “monitores primarios” o monitores de
diagnodstico (utilizados para la interpretacion de imagenes médicas), y “sistemas
secundarios” o monitores de visualizacion (empleados para la visualizacion de
imagenes informadas (por un radiélogo) por parte de especialistas médicos distintos
de los radi6logos) (Sociedad Espafiola de Fisica Médica, Sociedad Espafiola de

Proteccion Radiologica y Sociedad Espafiola de Radiologia Médica, 2011, p.212).

En otras palabras, los primarios, también conocidos como monitores de
interpretacion, son utilizados por los médicos radiélogos y algunas otras especialidades
como ortopedia. En este grupo se encuentran, ademas de las pantallas ubicadas en las
estaciones de diagndstico, las situadas en los equipos de fluoroscopia y angiografia digital
(Samei et al., 2005). Mientras que los secundarios, son empleados por personal médico y
otros especialistas una vez que se ha completado la interpretacién y el reporte, cumpliendo

una funcién Unicamente de visualizacion (AAPM, 2005).
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En ese segundo grupo deben incluirse también los monitores que se encuentran en
las estaciones de adquisicion y que son operados por los tecnélogos, puesto que es aqui
donde el operador realiza tareas que influyen en el aspecto final de la imagen que se

entrega a la estacion de diagndstico (Sociedad Espariola de Fisica Médica et al., 2011).

En general, los monitores primarios hacen referencia a fines diagnosticos y los
secundarios a fines clinicos. Cada una de estas pantallas, se diferencian unas de otras
debido a distintas caracteristicas que las hacen especificas para desempefar determinada

funcion.

La AAPM se ha encargado de establecer ciertos criterios de aceptacion que deben
reunir las pantallas de acuerdo a la funciéon que cada una va a desarrollar, asi como las

pruebas que se deben de realizar periédicamente para lograr dicho objetivo.

Entender las pruebas de control de calidad que aseguran el buen desempefio de
las pantallas, implica antes conocer en qué consiste cada uno de los pardmetros que

determinan el funcionamiento de los monitores y las imagenes digitales.

Uno de los principios basicos dentro del funcionamiento de las pantallas, es el pixel,
ya que una imagen digital es una imagen de dos dimensiones que se esta formada por
pixeles. “El pixel viene del acrénimo en inglés Picture Element, se trata de la unidad mas
pequefa que conforma la imagen” (SERAM, 2012, p.03). Existe un minimo de pixeles con
el que debe contar una imagen médica de buena calidad segun la modalidad y el tipo de
imagen, esta magnitud esta determinada por la cantidad de pixeles que contiene la

pantalla.

Los pixeles que conforman una imagen toman cada uno, por separado, una
tonalidad, la cual esta determinada por el valor que toma cada bit. EI concepto de bit es un
acronimo que viene del inglés "binary digit" (digito binario), es decir, es un digito del sistema

de numeracion binario, puede tomar sélo dos valores 0y 1 (SERAM, 2012).

El color de cada pixel esta determinado por la profundidad en bits que contenga ese
pixel especifico, sila profundidad es de 1 bit, tnicamente podré ser de color blanco o negro,
si por otro lado la profundidad es de 4 bits, el pixel podr4 mostrar cuatro tonalidades
(SERAM, 2012). Dentro del campo de la medicina, la cantidad de informacion que pueda
brindar una imagen es determinante en el diagndstico médico, por esa razén, una mayor
cantidad de bits se traduce en un mejor diagnéstico. Para el Colegio Americano de
Radiologia (ACR por sus siglas en inglés), la cantidad minima de tonalidades que podria

mostrar un monitor de diagndéstico es de 256, es decir, 8 bits (SERAM, 2012).
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Relacionado con la concentracion de pixeles, cantidad de pixeles por unidad de
longitud, se determina la resolucién que ésta tiene. Debe entenderse resolucién como “la
capacidad de distinguir objetos que se encuentran préximos” (SERAM, 2012, p.05), puede
ser espacial o temporal. Cuanto mayor sea la cantidad de pixeles que conforman una
imagen, esta tendra mejor resoluciéon (SERAM, 2012). Lo anterior, lleva a entender otro
parametro que define la calidad de las imagenes digitales, el Field of View (FOV) o campo
de visién. El FOV es “el area de corte que se nos muestra en el monitor, preestablecida
para cada estudio, y depende de la region anatomica a examinar adaptando la matriz al
area de interés” (Centros Hospitalarios de Alta Resolucion de Andalucia, 2006, p.333).

Relacionado con las tonalidades que pueda tomar cada pixel, se analiza otro
parametro determinante en las imagenes médicas digitales, el contraste. Se refiere a la
“diferencia relativa en intensidad luminica entre un punto de unaimagen y sus alrededores”
(SERAM, 2012, p.10). Este es un parametro que se considera ventajoso en los equipos de
radiologia digital en comparacién con los equipos convencionales, ademas de que se
cuenta con la posibilidad de técnicas de postprocesado para crear mayor contraste.

Las variaciones estadisticas en el niumero de fotones que alcanzan a llegar al
receptor, se les conoce como ruido (Martino, 2006). De lo anterior, surge un término
llamado sefal — ruido, el cual hace referencia a “la cantidad de informacion util (sefial) que
obtenemos con respecto a la de caracter artefactual (ruido)” (SERAM, 2012, p.12), entre

mayor sea esta relacion sefial — ruido, mejor serd la calidad de la imagen obtenida.

Dentro de las caracteristicas de las pantallas de radiologia digital se encuentra la
luminancia, la cual se refiere a “la velocidad a la que la luz visible se emite de una superficie,
de la superficie de visualizacion, en el caso de las pantallas” (AAPM, 2005, p.29), la unidad
del Sistema Internacional de Unidades (SI) es la candela por metro cuadrado (cd/m?). A
mayor luminancia en la pantalla, mayor capacidad para detectar objetos, los criterios de la
ACR establecen que la luminancia de un monitor para radiodiagndstico debe ser de al
menos 171 cd/m?, y para mamografia 450 cd/m? (SERAM, 2012).

Otra de las caracteristicas que influyen en el desempefio de las pantallas de
radiologia digital es la iluminancia, es un parametro que se cuantifica dentro del control de
calidad, no obstante, no depende del monitor, esta en gran parte determinado por la luz
ambiente que rodea a las pantallas. La iluminancia “describe la velocidad con que la luz
golpea una superficie, se utiliza para describir la cantidad de luz ambiental o la luz que
incide sobre una superficie de visualizacion” (AAPM, 2005, p.73), la unidad del Sl es la

candela por metro cuadrado (cd/m?).
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2.4 Proceso de control de calidad

En todo servicio de radiodiagnéstico, el objetivo fundamental es asegurar la calidad
de los procedimientos y métodos de andlisis que se emplean en la realizacion de estudios
radiologicos. Para lograr esta meta resulta cada vez mas habitual que estas unidades

funcionales implanten, en su labor diaria, los procedimientos de garantia de calidad.

Como menciona la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM), la Sociedad
Espafola de Proteccion Radioldgica (SEPR) y la Sociedad Espafiola de Radiologia Médica
(SERAM) (2011), el programa de garantia de calidad de una instalacién de diagnéstico por
imagen, tiene como objetivo asegurar que las imagenes producidas por dicha instalacion
tengan una calidad suficientemente elevada para permitir obtener la informacién
diagnéstica adecuada, al menor coste posible y con la minima exposicion del paciente a la

fuente de radiacion.

De la misma manera, Shepard, Lin, Boone, Fischer y Frey et al. (2002), mencionan
gue las pruebas que conforman los programas de control de calidad tienen como objetivo
detectar los cambios que resulten en una degradacion significativa, de la calidad de la

imagen y en un incremento en la exposicion a la radiacion.

Por ende, se puede concluir, que los programas de garantia de calidad, asi como
las diversas pruebas que lo conforman, aseguran que los procedimientos de diagndstico
se realicen bajo criterios de calidad y seguridad, siempre en pro del diagnoéstico fiable a la

menor exposicién de radiacion ionizante al paciente.

La Sociedad Espafiola de Fisica Médica et al. (2011), asegura que un programa de
control de calidad debe incluir las revisiones periddicas, patrones de referencia, protocolo
clinico, educacién continua al personal, inspecciones de instalacion, y evaluaciones del

equipo entre otras actividades.

Las evaluaciones a los equipos constituyen una de las tareas de mayor relevancia
dentro de un programa de control de calidad de un servicio de radiologia. Se debe contar
con pruebas, que permitan la deteccion temprana de fallos que puedan causar un

diagnostico indtil o bien un dafio a la salud de las y los pacientes.

20



2.4.1 Variables implicadas en el control de calidad

La frecuencia de cada prueba de control de calidad depende de algunas variables,
entre ellas (Shepard et al.,2002):

La variabilidad inherente en los procesos y equipos: Esto indica que, si un proceso

es bastante variable, lo ideal es que la monitorizacién se realice con mas frecuencia que

aguellos procesos de menor estabilidad.

La edad, v frecuencia de uso del equipo: Se relaciona la longevidad de los equipos

con la fiabilidad de los mismos. A mayor antigiiedad del equipos, menor estabilidad y menor
fiabilidad.

La criticidad del elemento en la cadena de la imagen: Este hace alusién a aquel

elemento que puede afectar significativamente la calidad de imagen o dosis del paciente.

Este ultimo hace referencia a aquellos elementos que poseen un papel fundamental
en el desarrollo del producto final de la imagen radiol6gica. Es decir, aquellos que poseen

gran poder de variabilidad de los resultados.

Existen ciertos indicadores generales para poder realizar un control de calidad
eficaz, (Shepard et al., 2002):

Como primer punto tenemos el diagnéstico Util, este constituye la piedra angular del
control de calidad de un servicio de diagndstico por imagen. Las pruebas deberan estar
siempre justificadas, esto porque al realizar un estudio que no cuenta con las indicaciones
debidas se puede caer en dos situaciones, una de ellas es causar un dafo, producto de
las radiaciones a la que se somete el paciente, la otra es la limitacion de los recursos
disponibles y por tanto la privacién de este servicio a otro paciente que si requiera la
prueba. Para lograr cumplir el objetivo anterior, se proponen como medidas el control de

solicitudes, asi como sesiones para poder ajustar los procedimientos a los casos concretos.

El siguiente indicador es la calidad de imagen, en este se detalla como aspecto
fundamental que la imagen diagndstica cuente con la informacion necesaria para que el
radidlogo pueda demostrar la presencia o no de patologia y para identificar estructuras

anatomicas que sean relevantes para su deteccion, localizacion y diagnoéstico diferencial.

Este mismo autor indica que existen dos formas de evaluar las imagenes, una de
ellas mediante la valoracion con objetos (maniquies o fantomas), la otra mediante la
valoracion de las imagenes de las y los pacientes. Lo anterior, permite por tanto caracterizar

la calidad de imagen, puede llevarse a cabo en el area de radiodiagndstico, a través de
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distintos criterios anatomicos, publicados por distintos entes internacionales como la

Comisién Europea.

El tiempo de respuesta y la satisfaccion del usuario son los siguientes indicadores;
en el caso del primero se refiere a que el estudio solo sera util si el médico prescriptor
recibe el informe a tiempo para tomar las decisiones que condicionen un cambio en el
diagndstico, prondstico y tratamiento del paciente; para lo anterior se establece un limite

maximo de tiempo desde que se realiza la prueba hasta que el médico recibe el informe.

En cuanto a la satisfaccion del usuario, ésta podra ser evaluada a través de
mediciones objetivas como el tiempo de espera, la atencion dada; y con este se vincula el

quinto indicador, el cual es la seguridad del paciente.

El proceso antes descrito, como menciona la Organizacién Mundial de la Salud
(1997), debe ser realizado por una serie de personas competentes que cuenten con la
calificacion necesaria para poder realizar dichos controles. Entre las personas encargadas
de esta labor se encuentran los fisicos médicos, los imagendlogos y el personal
administrativo. Cada uno posee responsabilidades determinadas dentro del proceso de

control de calidad, para asi asegurar un servicio seguro y de calidad.

El proceso de control de calidad, por tanto, contiene pruebas que, a su vez, engloba
parametros que deben ser evaluados en cada uno de los equipos de mamografia mediante
protocolos de control de calidad que, al mismo tiempo, forman parte de un programa de

garantia de calidad.

2.4.2 Tipos de pruebas de control de calidad

Es importante conocer que dichos protocolos no se desarrollan en un mismo nivel;
es decir, existen diversas pruebas que se llevan a cabo dependiendo del objetivo que se
desee alcanzar y los medios que se tengan disponibles. Dentro de un programa de garantia

de calidad se tienen tres tipos de pruebas: de aceptacion, de estado y de constancia.

Las pruebas de aceptacion se realizan en el momento de la instalacion, previo al
uso clinico. En ellas se trata de demostrar que el equipo cumple las especificaciones del
contrato de compra, las especificaciones comerciales del equipo y las exigencias de las
normas legales aplicables en cada pais (Alcaraz Bafios, 2001). Sus resultados deben ser
claramente documentados, ya que estos servirdn como referencia para los controles de

calidad posteriores.
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Todo equipo nuevo que se incorpore a un servicio de diagnostico por imagen debera
someterse, antes de su uso clinico, a una prueba de aceptacién que asegure su
adecuacion a las especificaciones del contrato de compra y a las caracteristicas
comprometidas por el suministrador en su oferta, a la legislacion vigente y a los
protocolos y documentos de normalizacidn nacionales o internacionales aplicables
(SERAM, 2014, p.28).

Estas pruebas deben ser realizadas por el proveedor del equipo en presencia de un
representante del comprador que, siempre que sea posible, incluirda al especialista en
radiofisica del hospital o la clinica correspondiente. El alcance y contenido de la prueba de
aceptacion debe venir establecido en las especificaciones técnicas de compra. Ademas,
los resultados que se obtengan deberan constar en un certificado elaborado por el
suministrador y aceptado por el representante del comprador; de manera que, en el
momento que se obtenga dicho certificado, se podra iniciar entonces el uso clinico del

equipamiento adquirido (Sociedad Espafiola de Fisica Médica et al., 2011).

Las pruebas de estado, por su parte, son un control realizado generalmente con
medidas de parametros funcionales, que tienen el objeto de establecer el estado de un
equipo o componente en un momento dado (Alcaraz Barfos, 2001). Se realizan cuando
algin componente del equipo se ha modificado cuando, tras realizar una prueba de

constancia, se observa un cambio importante en el funcionamiento del equipo.

Una vez aceptado el equipo, se procedera a realizar las pruebas de estado, es
decir, a establecer el estado de referencia inicial de acuerdo con las pruebas de
aceptacién y de aquellas pruebas adicionales que sean necesarias. Dicho estado
de referencia servira para comprobar periédicamente la estabilidad del equipo a
lo largo de su vida util, o hasta que se establezca un nuevo estado de referencia
con el que se compararan los controles sucesivos (Sociedad Espafiola de Fisica
Médica et al., 2011, p.23).

En otras palabras, el objetivo de estas pruebas es comprobar que el equipo es
apropiado y seguro para su uso clinico, y establecer valores de referencia para los distintos
controles que se llevaran a cabo en las pruebas de constancia. Se suelen realizar al mismo
tiempo que las pruebas de aceptacion, pero las realizan los responsables del programa de

control de calidad (Consejo de Seguridad Nuclear, 2009).
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Ahora bien, las pruebas de constancia se inician partiendo siempre de un valor de
referencia de un pardmetro medido en las pruebas de estado. Se pretende con ellas vigilar
los parametros mas significativos del funcionamiento de los equipos para asegurar su
estabilidad en el tiempo (Sociedad Espafiola de Fisica Médica et al., 2011). Se realizan en

intervalos regulares o bien, cuando se sospeche de un funcionamiento inadecuado.

Las pruebas de constancia deben ser faciles de realizar. Los valores obtenidos se
compararan con los de referencia. Se estableceran unas tolerancias que no deben
ser sobrepasadas. Se realizardn como minimo anualmente, y siempre que existan
cambios significativos que lo justifiguen (Consejo de Seguridad Nuclear, 2009,
p.06).

Si como resultado de las pruebas de constancia se observan desviaciones
anormales respecto a controles anteriores (por encima de las tolerancias establecidas), es
aconsejable repetir la prueba o bien, informar al responsable del programa de garantia de
calidad (Sociedad Espafiola de Fisica Médica et al., 2011).

Por otra parte, si las desviaciones se producen de forma continua o el equipo
muestra un comportamiento inestable, es preciso realizar una prueba de estado junto con
los servicios de mantenimiento del equipo para determinar la causa de la anomalia. Si ésta
persistiera, o si la desviacion del pardmetro medido fuera sustancial, el responsable del
programa de garantia de calidad debera sopesar la posibilidad de restringir el uso del

equipo o suspender su uso clinico (Alcaraz Bafos, 2001).

2.5 Pruebas de control de calidad en equipos de mamografia digital
2.5.1 Equipo emisor

El control de calidad en el area de mamografia, segun lo recomendado por el IAEA
en su documento Human Health Series No 17 (2011), se divide de acuerdo con la
periodicidad de las mismas en diarias, semanales, mensuales y trimestrales. Cada prueba
consta de un objetivo o alcance especifico, asi como de instrumentacion requerida para la
realizacion de las pruebas. Para cada una se indica una serie de pasos que describen la
metodologia adecuada para realizarla e instrucciones para interpretar los resultados. En
caso de que alguno de los parametros sujetos a medicion se vea alterado en los resultados
obtenidos, es posible seguir acciones correctivas que conduzcan a reestablecer los valores

esperados.
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En el caso de las pruebas diarias realizadas, estas van dirigidas a comprobar la
fidelidad de la imagen obtenida, para esto se toma una imagen diaria a un fantoma y se
verifica que no se presenten artefactos. Las pruebas semanales, ademas de ahondar en la
verificacién de la imagen con el fantoma, incluye una limpieza profunda del &rea de vision
o receptor de imagen del mamografo. Mensualmente el control de calidad abarca las
pruebas para la comprobacion del funcionamiento del campo de vision completo, el control
de calidad de la sala en cuanto a los sistemas de proteccién radiolégica, asi como todos

los componentes del equipo en general.

Por ultimo, lo indicado trimestralmente es el analisis de las imagenes que han sido
repetidas, con el fin de identificar los factores que lo causan y tomar las medidas correctivas
para mejorar el rendimiento del sistema, asi como también la verificacién de la resolucion

espacial que brinda el equipo.

2.5.2 Monitores

Para las pruebas de control de calidad de los monitores, la AAPM (2005) en su
documento Task Group 18 (TG 18), muestra una guia que describe cada una de ellas,
provee los fantomas digitales requeridos, asi como la instrumentaciébn necesaria para
realizarlas. Las pruebas para los monitores de diagndstico médico se dividen en nueve
grandes grupos, en ellas se incluyen pruebas donde se estudian las distorsiones
geométricas, reflejo de la pantalla, respuesta de luminancia, dependencia de luminancia
espaciales y angulares, resolucion, ruido y cromaticidad de la pantalla, un apartado de
evaluaciones generales, y por ultimo, una seccion de varias pruebas donde se contemplan
las pantallas de tubo de rayos catodicos (CRT por sus siglas en inglés) y pantallas de cristal
liquido.

2.6 Guia técnica de control de calidad

En un sentido general, una guia técnica es un instrumento que proporciona
informacion como respuesta a la falta de ésta, “es la que dirige o encamina a alguien,
constituye una herramienta analitica, se concibe como un material de apoyo para promover
el aprendizaje auténomo de los individuos” (Departamento de Organizacién y Métodos,
2013, p.02). Resulta importante entenderla como una herramienta de aprendizaje, la cual,
al dar origen a nueva informacién, puede ser el paso que dé origen a nuevas

investigaciones y mejoras en el campo.
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Existen organismos internacionales que se han encargado de vislumbrar los
aspectos basicos que debe incluir este tipo de documentacién para el control de calidad, la
maxima referencia son las normas establecidas por la Organizacién Internacional de
Estandarizacién (ISO por sus siglas en inglés), la cual en el reporte 1ISO (2005, p.16)
menciona que “pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio y
complejidad de cada organizacion en particular”, es decir, las guias técnicas son propias
de cada servicio adecuadas a sus necesidades y a los recursos con los que cada uno

cuenta.

De forma general la norma ISO 9001 (2015), define los requerimientos que se deben
incluir cuando se empieza a desarrollar un nuevo sistema de gestion de la calidad, respecto
a la documentacién de dicho sistema, menciona que inicialmente entre los principales
documentos del sistema se encuentran: politica de calidad, mapa de procesos, indicadores
de calidad, objetivos de calidad, organigrama de la organizaciéon. Asi mismo, esta norma
proporciona una guia para poder establecer los indicadores y objetivos, se destaca que

cada proceso que se realice debe de poseer al menos un indicador.

Respecto a la creacion de nueva documentacion de control de calidad se debe
asegurar que: el documento se encuentre debidamente identificado (un titulo, fecha, autor,
o el numero de referencia), se debe describir en qué consiste dicho documento, definirse
un formato (el idioma, la versién de software, los graficos) y medios de comunicacién
(papel, electrénico) y finalmente debe ser revisada y aprobada segun la idoneidad y

adecuacion a la norma (ISO, 2015).

Especificamente respecto al seguimiento y medicion de los recursos, la norma 1ISO
9001 menciona que se debe de determinar los recursos necesarios para garantizar un
control valido y fiable de la medicién de los resultados. Con lo anterior, se detallan puntos
importantes que deben definirse en la documentacién de dicho proceso. Se debe
determinar la competencia necesaria de la persona(s) que hacen el trabajo bajo su control
y que afecta al resultado de la calidad del producto y/o servicio, se debe establecer los

criterios para los procesos y para la aceptacion de los productos y servicios.

Ademas, debe determinarse los recursos necesarios para lograr la conformidad con
los requisitos del producto y del servicio, asi como definir claramente los resultados a
alcanzar con las actividades desarrolladas. Menciona que es importante retener
informacion documentada en la medida necesaria, para tener confianza en que los
procesos se han llevado a cabo segun lo previsto y para demostrar la conformidad con los

requisitos de los productos y servicios. Y se debe establecer los riesgos posibles de cada
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uno de los procesos que se describen, las medidas a tomar para cada caso, asi como la

periodicidad en que debe llevarse a cabo la evaluacion.

La norma ISO (2015), menciona que antes de todo este proceso es necesario conocer
a profundidad el contexto de la organizacion sobre la cual desea aplicarse el control de
calidad, las necesidades, las expectativas y los recursos con que se cuenta, con el fin de

poder disefiar un instrumento de evaluacién que sea idéneo y aplicable.

Es necesario conocer cuales son los parametros que se deben medir y los valores
que se deben obtener para asegurar un 6ptimo funcionamiento, los pasos que se deben
ejecutar para realizar dichas mediciones, los instrumentos requeridos, ademas de definir
cudles son los y las profesionales encargados de dicho proceso, asi como velar por la
existencia de los medios adecuados para el seguimiento continuo de los resultados. De
acuerdo con la norma ISO (2005, p.05), este tipo de documentacién describen cédmo se
aplica el sistema de gestién de la calidad a un producto, “proporcionan informacién sobre
como efectuar las actividades y los procesos de manera coherente; tales documentos

pueden incluir procedimientos documentados, instrucciones de trabajo y planos”.

Toda guia técnica, al formar parte de un sistema de control de calidad, debe ser
regulada para poder corroborar su buen funcionamiento y asi, al mismo tiempo, poder
asegurar gque los dispositivos 0 equipos que se encuentran bajo su tutela estan siendo
inspeccionados y analizados de la manera adecuada. De lo contrario se estarian llevando
a cabo un control de calidad errado; ya sea que se pasen por alto fallas o, por el contrario,

que se muestren errores que en realidad no existen.

El documento ISO 9001 (2015), define el modo de controlar los procesos del
sistema de gestion de calidad, esto mediante la definicion de caracteristicas de cada uno
de ellos, en cuanto a su misién, salidas, entradas y recursos necesarios. Tanto el
seguimiento como la medicion de los procesos correspondientes al sistema de control de
calidad son aspectos cruciales para garantizar la capacidad de los procesos a la hora de
alcanzar los resultados planificados. De no ser asi, se deben llevar a cabo una serie de
correcciones que permitan asegurar el adecuado funcionamiento, no solo del equipo, sino

también del sistema de control de calidad.
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CAPITULO Il
Marco Metodologico

3.1 Descripcion general de la estrategia

Para la presente investigaciébn, como primer paso, se busca profundizar en el
contexto histérico nacional del proceso de digitalizacion de mamografia llevado a cabo en
los Ultimos afios en la CCSS, abarcando un periodo de enero de 2011, ya que en este afio
se obtiene los primeros indicios de mamografia digital en el pais, hasta diciembre de 2018.
Ahora bien, para conocer el transcurso en el que se desarroll6 esta digitalizacion, sera
necesario la revision de un conjunto de documentos que determinen la cronologia de las
diversas acciones realizadas que condujeron a la adquisicion de los equipos de
mamografia digital, tales como licitaciones de compra y documentacién referente al control

de calidad realizado a dichos equipos.

Seguidamente, el control de calidad como objeto de estudio de esta investigacion,
sera descrito mediante la comparacién de las pruebas realizadas a los equipos de
mamografia digital del Hospital San Juan de Dios, por parte de los distintos actores
institucionales involucrados en el proceso, con respecto a las establecidas por las guias

internacionales; asi mismo como la periodicidad con la que cada prueba es ejecutada.

Como parte del analisis realizado a partir de las guias internacionales y como
producto de esta investigacion, se procedera a la realizacion de una guia técnica de control
de calidad para los equipos de mamografia digital. En esta se detallara la metodologia a
efectuar para cada una de las pruebas, los rangos de aceptacién de las mismas, la
periodicidad, el personal encargado, las hojas de registro de datos y los instrumentos
necesarios para la realizacion adecuada de cada evaluacion. Al final del documento se
presentara adicionalmente una serie de tabulaciones donde se exponga el contenido ya
mencionado a modo de sintesis, permitiendo asi su mayor entendimiento. Se conformara,
de esta manera, la guia técnica de control de calidad para los equipos digitales de

mamaografia.

28



3.2 Descripcion de la metddica de cada experiencia investigativa

3.2.1 Definicién del tipo de estudio

El alcance temporal de la investigacion es de tipo transversal, ya que se efectuara
en el periodo comprendido entre enero del 2011 y diciembre del 2018.

La investigacion tiene un caracter de medida cuantitativo, todas las variables de la
investigacion son medibles, se fundamenta en la medicién de aspectos relacionados con
el control de calidad de los equipos digitales de mamografia, los cuales seran sujetos a el
andlisis estadistico.

El estudio tendra un enfoque descriptivo, ya que busca, en primer lugar, inventariar
el proceso de digitalizacion de las imagenes médicas en el area de mamografia, y en
segundo lugar realizar una evaluacién diagndstica del proceso de control de calidad de los
equipos digitales en cuestion; todo esto mediante la recoleccién y andlisis de datos

cuantitativos.

3.2.2 Poblacion de interés

En el caso del primer objetivo, la poblacion de interés es el conjunto de equipos de
mamografia digital directa de la CCSS, instalados en el periodo de enero del 2011 a
diciembre del 2018.

Para la realizacion del segundo y tercer objetivo la poblacién de interés corresponde

a los equipos de mamografia digital directa del Hospital San Juan de Dios.

3.2.2.1 Criterios de inclusién

Para el primer objetivo se incluye toda la poblacion de equipos digitales de
mamografia digital directa que existe en la CCSS.
En cuanto al segundo y tercer objetivo, se estudia los equipos de mamografia digital

directa instalados en el Hospital San Juan de Dios.

3.2.3 Objeto de estudio

El objeto de estudio del primer objetivo de la presente investigacion es el proceso
de adquisicion de los equipos de mamografia digital directa de la CCSS.

El objeto de estudio para el segundo objetivo corresponde al proceso de control de

calidad realizado a los equipos de mamografia digital del Hospital San Juan de Dios.

3.2.4 Las unidades de andlisis

La presente investigacion cuenta con varias unidades de andlisis; para el primer

objetivo, con el fin de contextualizar el proceso de digitalizacion, se indagaran aspectos
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propios de los equipos digitales directos de mamografia de la CCSS, instalados en el
periodo comprendido entre enero del 2011 y diciembre del 2018, asi como los documentos
para la evaluacién de las capacitaciones brindadas por las casas comerciales, y por ultimo,
la normativa internacional existente sobre el control de calidad que debe realizarse a esta
tecnologia.

Para el segundo objetivo, las unidades de analisis seran los equipos de mamografia
digital directa del Hospital San Juan de Dios, asi como las guias internacionales de control
de calidad que describen las pruebas implicadas en este proceso.

3.2.5 Los alcances del disefio propuesto

Uno de los criterios que define la validez de la presente investigacion es que esta
tendra como base los documentos emitidos por organismos internacionales, lo que le
atribuye la validez externa a la misma, la confiabilidad externa, por su parte, la otorga la
objetividad de los datos obtenidos a través de los instrumentos de recoleccion. Y la
confiabilidad y validez interna, estd dada por instrumentos estandarizados que seran
aplicados a la totalidad de la poblacion de esta investigacién, los cuales podran

posteriormente ser aplicados por terceros.
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3.3 Definicion y operacionalizacion de las variables de estudio

Objetivo

Variable

Conceptualizacion

Operacionalizacién

Instrumentalizacién

Inventariar los equipos
de mamografia digital
presentes en los
centros de salud de la
CCss.

Centro de salud: Centro que presta servicios

recoleccion
fuentes

Formulario de
de datos de

Centro de salud | de atencién a la salud, incluyendo EBAIS, | Nombre bibliograficas, seccion A, item
clinicas y hospitales. 1.
(Ver anexo 1)
Formulario de recoleccion
Afo deregistro: Afio en que el equipo ingresa de datos de fuentes
Afio de registro '€ reg ’ q quipoIng Afio bibliograficas, seccion A, item
al registro de activos de la CCSS. >
(Ver anexo 1)
Marca equipo: Distintivo o sefial que el|.. Formulario de recoleccion
. . . | Siemens
fabricante pone a los productos de su industria GE de datos de fuentes
Marca equipo | que, inscrita en el registro competente, goza Phillios bibliograficas, seccion A, item
de proteccion legal, y cuyo uso le pertenece Otrop 3

exclusivamente (RAE, 2018).

(Ver anexo 1)

Modelo equipo

Modelo equipo: Objeto, aparato, construccién
0 conjunto de ellos realizados con arreglo a un
mismo disefio (RAE, 2018).

Nombre del modelo

Formulario de recoleccion
de datos de fuentes
bibliograficas, seccion A, item
4,

(Ver anexo 1)

Kilovoltimetro

Kilovoltimetro: Instrumento proyectado para
efectuar mediciones de alto voltaje (Zetina,
2004).

Si

No

Formulario de recoleccion
de datos de fuentes
bibliograficas, seccion B, item
1.

(Ver anexo 1)
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Formulario de recoleccion

. . . Si de datos de fuentes
Fotémetro Fotometro: ~ Instrumento que mide  la bibliograficas, seccion B, item
intensidad de la luz (McGowan, 2017). No 1 9 ' '
(Ver anexo 1)
) . . Formulario de recoleccién
Fantoma: Material sintético que posee| ..
. . . Si de datos de fuentes
propiedades eléctricas equivalentes a las del R L .
Fantoma - o . o bibliograficas, seccion B, item
tejido bioldgico real objeto de estudio (Alvarez, No 1
2011). (Ver anexo 1)
Formulario de recoleccion
Colorimetro: Aparato que sirve para medir la | Si de datos de fuentes
Colorimetro apreciacion del color como el ojo humano bibliograficas, seccion B, item
(Lépez, 2014). No 1.
(Ver anexo 1)
Formulario de recoleccién
Lupa: Lente convergente que se utiliza para | Si de datos de fuentes
Lupa hacer visibles pequefios detalles (Gerling, bibliograficas, seccion B, item
1979). No 1.
(Ver anexo 1)
Formulario de recoleccion
. Medidor de luminancia: Instrumento que |Si de datos de fuentes
Medidor de| . o i R, o .
luminancia mide la iluminacién sobre una superficie bibliograficas, seccion B, item
(Moreno y Romero, 2009). No 1.
(Ver anexo 1)
Formulario de recoleccion
Fantoma TG18, | Fantoma TG18, SMPTE o equivalente: |Si de datos de fuentes
SMPTE o | Patrones para control de calidad en monitores bibliograficas, seccion B, item
equivalente de grado médico (AAPM, 2005). No 1

(Ver anexo 1)
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] . . L Formulario de recoleccién
Otro: Cualquier otro instrumento de medicion
. o . : . de datos de fuentes
obtenido por el servicio hospitalario para | Si (Nombre) TR, L .
Otro ) X bibliograficas, seccion B, item
efectuar el control de calidad de los equipos de | No 1
mamografia digital. (Ver anexo 1)
Formulario de recoleccién
Imagendlogos: Profesional de la salud de datos de fuentes
Numero de | especializado en el abordaje del paciente en bibliograficas, seccién C, item

imagendlogos

cuanto a la generacion de estudios de imagen,
diagndsticos y terapéuticos.

Valor numérico

1.

(Ver anexo 1)

Formulario de recoleccién
, de datos de fuentes
Namero de| . . o . . - R L .
. Fisicos médicos: Profesional especializado - bibliograficas, seccion C, item
fisicos o . . Valor numérico
P en la fisica aplicada a la medicina. 1.
médicos
(Ver anexo 1)
Formulario de recoleccion
de datos de fuentes
Numero de | Radi6logos: Médico con una especialidad en - bibliograficas, secciéon C, item
s X : Valor numérico
radidlogos radiologia. 1.
(Ver anexo 1)
Formulario de recoleccion
Otros: Cualquier otro profesional del servicio de datos de  fuentes
Numero de | hospitalario que haya recibido la capacitacion - bibliograficas, seccién C, item
. e . | Valor numérico
otros sobre los equipos adquiridos de mamografia 1.
digital.
(Ver anexo 1)
Formulario de recoleccion
Total: Cantidad completa de los y las de datos de fuentes
Total de | profesionales que recibieron la capacitacién bibliograficas, seccién C, item

profesionales

sobre los equipos adquiridos de mamografia
digital.

Valor numérico

1.

(Ver anexo 1)
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Temas capacitacion:
“Cada una de las unidades de contenido en
que se divide un programa de estudios” (RAE,

Formulario de recoleccion
de datos de fuentes

Tema§ . 2018), en este caso, las unidades de contenido | Nombre bibliograficas, seccion C, item
capacitacion . L - 2.
estudiadas en la formacién brindada por la
casa comermgl, §o_bre los equipos adquiridos (Ver anexo 1)
de mamografia digital.
Formulario de recoleccion
: Material de apoyo | Mal de datos de fuentes
Material de ) o o ., .
A0OV0 entregado: Recursos didacticos empleados bibliograficas, seccién C, item
poy por el capacitador para transmitir el|Bueno 3.
entregado o
conocimiento.
Muy bueno (Ver Anexo 1)
Formulario de recoleccién
Orden en el|Orden en el Mal d? . d,a_tos de_, fueptes
] i bibliogréaficas, seccion C, item
desarrollo  de | desarrollo de los temas: Secuencia logica de
. o S . 7| Bueno 3.
los temas los contenidos transmitidos en la capacitacién.
Muy bueno (Ver Anexo 1)
Formulario de recoleccién
. L . L Mal de datos de fuentes
o Organizacién de curso: Estructuracion y P o :
Organizacion - g, bibliogréaficas, seccion C, item
administracion adecuada de los recursos
de curso - Bueno 3.
durante la formacion.
Muy bueno (Ver Anexo 1)
Formulario de recoleccion
Mal
- - de datos de fuentes
Dominio de los |Dominio de los temas por parte del R, L .
. ) . bibliograficas, seccién C, item
temas por parte |instructor: grado de expertiz de la persona | Bueno 3
del instructor que impartio la capacitacion. '
Muy bueno

(Ver Anexo 1)
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Formulario de recoleccién

Mal
Claridad en la : L d_e. d,a_tos de., fueptes
exposicion  de Claridad en la exposicién de los temas: BUEno bibliograficas, seccién C, item
P Precision del capacitador al exponer las ideas. 3.
los temas
Muy bueno (Ver Anexo 1)
Mal Formulario de recoleccion
de datos de fuentes
Cumplimiento | Cumplimiento del horario: Seguimiento de la Bueno bibliograficas, seccién C, item
del horario agenda propuesta al inicio de la capacitacion. 3.
Muy bueno (Ver Anexo 1)
Mal Formulario de recoleccién
., ) - de datos de fuentes
L, Aclaracion de dudas: Detenimiento para R L .
Aclaracion de . bibliogréaficas, seccion C, item
enfatizar en aquellos temas que no fueron | Bueno
dudas ; 3.
comprendidos.
Muy bueno (Ver Anexo 1)
Mal Formulario de recoleccion
L, . . . L. . de datos de fuentes
Aplicacion Aplicacién practica del equipo: R, L .
< . . bibliograficas, seccién C, item
préactica del | Entrenamiento durante la operacion de los | Bueno 3
equipo equipos de mamografia digital adquiridos. '
Muy bueno (Ver Anexo 1)
Mal Formulario de recoleccién
- L . L de datos de fuentes
e Calificaciéon general: Evaluacion global de la S s .
Calificacion L . bibliograficas, seccién C, item
capacitacion considerando cada uno de los | Bueno
general . 3.
aspectos analizados.
Muy bueno

(Ver Anexo 1)
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Describir los
controles de calidad que
estan siendo
ejecutados en los
equipos digitales de
mamografia en el
Hospital San Juan de
Dios, y sus
implicaciones en el
procesamiento y la
utilizacion  diagnostica
de la imagen.

Pruebas de control de calidad realizadas:
Conjunto de actividades realizadas como parte

. X Formulario de Control

Pruebas de | de un programa estandarizado de rutina con el de Calidad. seccion C. item 1
control de | fin de evaluar el desempefio de los equipos Nombre ' ' 5
calidad (Nufiez, 2008), en este caso las pruebas en los y '
realizadas equipos de mamografia digital, que estan (Ver anexo 2)

siendo ejecutadas en el periodo de interés de

la investigacion.

Per|od|C|_dad: . Diaria Formulario de Control

Frecuencia con que se repiten algo en|Semanal , - ;

. , de Calidad, seccion C, item 1

L intervalos  determinados (RAE, 2018), | Mensual

Periodicidad o ; y 2.

referente a la realizacion de las pruebas de | Trimestral

control de calidad en los equipos de|Semestral (Ver anexo 2)

mamografia digital. Anual

Imagenologo

Personal encargado: Profesionales de la|Fisico Médico Formulario de Control

institucion, responsables de implementar cada | Departamento de Control . .
Personal | | | i .. |de Calidad, seccibn B.
encargado una de las pruebas del programa de control de |de Calidad y Proteccion

calidad correspondiente a la evaluacion de los
equipos digitales de mamografia.

Radioldgica de la CCSS
Proveedor
Otro

(Ver anexo 2)

Fuente: Elaboracién propia.

36




3.4 Descripcion de los procedimientos de recoleccion de informacion

Para inventariar el proceso de digitalizacion de las imagenes en mamografia, se
acudira a una busqueda de los documentos administrativos, tales como, licitaciones de las
compras de los equipos, informacién obtenida del Sistema Contable de Bienes Inmuebles
de la CCSS, del Departamento de Equipamiento Institucional (DEI), de la Direccion de
Arquitectura e Ingenieria (DAI) de la CCSS, y de las casas comerciales correspondientes.
Asimismo, se visitaran multiples centros de salud a lo largo del pais con el fin de recolectar
diversos datos como lo son, el conjunto de equipos instalados con su respectiva marca y
modelo, personal capacitado, afio de instalacién y equipamiento disponible para realizar el
control de calidad correspondiente. La informacién obtenida, permitira evidenciar el
proceso de digitalizacion de las imagenes del area de mamografia llevado a cabo en la
CCSS, lo cual haréa posible construir un marco que contextualice el panorama en el que se
encuentra situado el sistema de seguridad social del pais respecto a esta tecnologia.

Para determinar el control de calidad que se ha estado realizando en los equipos
de mamografia digital directa del Hospital San Juan de Dios, la informacion serd tomada
de registros o bitacoras de control de calidad existentes en el centro de salud. Ademas, se
recopilara la informacién en cuanto a las pruebas que son realizadas a los equipos de
mamaografia del Hospital San Juan de Dios por los distintos actores, como los tecndlogos,
el departamento de Fisica Médica del centro hospitalario, el Departamento de Control de

Calidad y Proteccion Radiolégica, y el proveedor de los equipos Siemens.

Para conocer las pruebas de control de calidad que deben ser realizadas a los
equipos digitales de mamografia segun los organismos internacionales, se consultaran las
normas y especificaciones propuestas por los distintos entes, entre ellos: el Organismo
Internacional de Energia Atomica (IAEA) y La Asociacion Americana de Fisicos Médicos
(AAPM).

Una vez que se conocen dichas pruebas y se identifican las deficiencias existentes
en el hospital estudiado, se propondran las pruebas que deben ser incluidas en la guia
técnica, la cual abarca aquellas que permitan evaluar el buen funcionamiento de los
equipos emisores y monitores diagnésticos. Finalmente, previo al proceso de desarrollo y
escritura del documento, se procedera a realizar cada prueba con el fisico médico del
Servicio de Radiologia del HSJD; permitiendo esto aclarar dudas técnicas sobre los
distintos procedimientos y logrando asi una redaccién 6ptima a lo largo de toda la guia y

un pleno entendimiento por parte del lector.
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Como instrumento inicial, se acudira al empleo de un formulario que busca extraer,
de las fuentes bibliograficas descritas para el primer objetivo, la informacién relevante para
la caracterizacion del proceso de digitalizacion. Este formulario serd obtenido a partir del
programa Microsoft Word, mientras que, con la informacién recolectada, se elaborara una
base de datos en MS Excel para su posterior analisis estadistico mediante el programa
Paquete Estadistico para Ciencias Sociales (por sus siglas en inglés SPSS) version 22.0.
Este proceso de recoleccion, codificacion y analisis se aplicar4 de igual manera para el
segundo objetivo.

En un segundo formulario, se abarcara lo correspondiente al control de calidad de
los equipos de mamografia digital. EI mismo permitira contrastar las pruebas realizadas en
el Hospital San Juan de Dios, y las establecidas por las normas internacionales.

3.5 Definicion de los procedimientos y técnicas para el anélisis

Para un correcto analisis y entendimiento de los datos obtenidos en nuestro primer
objetivo, se deben codificar cada una de las respuestas alcanzadas a través del
cuestionario correspondiente. De esta manera, la informacion obtenida se presentara
mediante graficos. Para representar el desarrollo tecnolégico a lo largo de los afios en la
institucion, se elaborara un grafico de lineas en el que se muestre la cantidad de equipos
de mamografia digital adquiridos en la CCSS. Por otro lado, para analizar el alcance de las
capacitaciones impartidas en cuanto al manejo adecuado del equipo, asi como el control
de calidad del mismo, se utilizaran tanto tabulaciones como gréaficos, estos ultimos

permitiran exponer mediante porcentajes la calidad de dicha formacion.

Para el andlisis del control de calidad realizado al equipamiento del HSJD, por el
Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica, las casas comerciales y el
hospital en cuestién, se procedera a codificar lo recolectado en el formulario
correspondiente. En cuanto al andlisis, se recurre a la estadistica que permitira determinar
el porcentaje de las pruebas recomendadas que estan siendo ejecutadas segun la
periodicidad de las mismas, ademas, para identificar en qué medida estan siendo
involucrados cada uno de los y las profesionales dentro del proceso del control de calidad,
las medidas de tendencia central y de dispersion seran de utilidad. Para la representacion

de los datos, se llevara a cabo por medio de gréficos de tipo pastel.

Para disefar la guia técnica, se procederd, en primer lugar, a indagar de forma
exhaustiva lo estipulado por las distintas normativas internacionales, esto con el fin de

integrar, en un mismo documento, las pruebas de control de calidad que cada uno de estos
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entes propone. Se realizaran, adicionalmente, las pruebas de control de calidad con el
fisico médico del servicio, con el fin de esclarecer los diversos procedimientos, para asi,
lograr entender e identificar, lo que la aplicacion de dichas pruebas supone y requiere. Se
podra definir, ademas, los rangos a utilizar en el protocolo para cada prueba en especifico,
tomando como referencia los ya establecidos en las distintas guias y manuales, y los
sugeridos a lo largo de la puesta en practica de las pruebas. Esta informacién, en conjunto
con el nombre de la prueba, metodologia correspondiente, instrumentos requeridos,
periodicidad y personal a cargo, conformaran la guia técnica en su totalidad. Finalmente, a
manera de complemento, se presentaran al final del documento tabulaciones que sinteticen
la informacién ya planteada, permitiendo asi una mejor representacion visual y un mayor

entendimiento de la misma.
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3.6 Plan de trabajo y cronograma

2019
Actividad y persona responsable 5
@ ; ) .
> & s 3
< 0 o z
Busqueda de licitaciones de compra de equipos de mamografia digital disponibles en las oficinas centrales de la CCSS. X
Encargada: Brenda Espinoza Gomez
Recoleccion de documentacion referente a la compra de equipos de mamografia digital en los archivos del Departamento de
Arquitectura e Ingenieria de la CCSS. X
Encargada: Denisse Quirds Solis.
Recoleccion de documentacion referente a la compra de equipos de mamografia digital en los archivos del Departamento de
Equipamiento Institucional de la CCSS. X
Encargada: Jessica Valverde Corella.
Reunidn con el representante de la Coordinacion Técnica de Cancer de la CCSS. X
Encargada: Denisse Quirés Solis.
Busqueda de equipos de mamografia digital registrados en el Sistema Contable de Bienes Inmuebles de la CCSS. X
Encargada: Denisse Quirés Solis.
Reunidén con el gerente de la casa comercial Siemens para solicitud de informacién sobre los equipos de mamografia digital
vendidos a la CCSS en el periodo de interés. X
Encargada: Jessica Valverde Corella
Reunion para recoleccién de datos sobre control de calidad con ingeniero responsable de la casa comercial Siemens. X
Encargada: Brenda Espinoza Gomez
Recoleccion de informacion sobre las capacitaciones brindadas por el aplicacionista de la casa comercial Siemens en los
distintos centros de salud donde se encuentran estos equipos. X
Encargada: Jessica Valverde Corella.
Reunidén con el gerente de la casa comercial Hologic para solicitud de informacion sobre los equipos de mamografia digital
vendidos a la CCSS en el periodo de interés. X
Encargada: Denisse Quirds Solis.
Reunidn para recoleccion de datos sobre control de calidad con ingeniero responsable de la casa comercial Hologic. X
Encargada: Brenda Espinoza Gomez.
Recoleccion de informacion sobre las capacitaciones brindadas por el aplicacionista de la casa comercial Hologic en los
distintos centros de salud donde se encuentran estos equipos. X
Encargada: Jessica Valverde Corella.
Reunidén con el gerente de la casa comercial Planmed para solicitud de informacién sobre los equipos de mamografia digital
vendidos a la CCSS en el periodo de interés. X

Encargada: Denisse Quirds Solis
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Reunion para recoleccion de datos sobre control de calidad con ingeniero responsable de la casa comercial Planmed.
Encargada: Brenda Espinoza Gomez.

Recoleccién de informacién sobre las capacitaciones brindadas por el aplicacionista de la casa comercial Planmed en los
distintos centros de salud donde se encuentran estos equipos.
Encargada: Jessica Valverde Corella.

Reunion con el gerente de la casa comercial Giotto para solicitud de informacion sobre los equipos de mamografia digital
vendidos a la CCSS en el periodo de interés.
Encargada: Denisse Quirés Solis.

Reunion para recoleccion de datos sobre control de calidad con ingeniero responsable de la casa comercial Giotto.
Encargada: Brenda Espinoza Gomez.

Recoleccidn de informacion sobre las capacitaciones brindadas por el aplicacionista de la casa comercial Giotto en los distintos
centros de salud donde se encuentran estos equipos.
Encargada: Jessica Valverde Corella.

Establecer contacto para solicitud de informacion sobre proyecto de compra de mamégrafo digital a constructora Estructuras
S.A
Encargada: Brenda Espinoza Gémez.

Establecer contacto para solicitud de informacién sobre proyecto de compra de mamégrafo digital Junta de Proteccidn Social.
Encargada: Denisse Quirds Solis.

Visita a centros de salud de las provincias de Alajuela y Heredia para compilacidn de informacién que no haya sido obtenida
en los departamentos de la CCSS o casas comerciales donde no se haya obtenido respuesta.
Encargada: Jessica Valverde Corella

Visita a centros de salud de la provincia de Guanacaste para compilacion de informacion que no haya sido obtenida en los
departamentos de la CCSS o casas comerciales donde no se haya obtenido respuesta.
Encargada: Brenda Espinoza Gomez

Visita a centros de salud de la provincia de Puntarenas para compilacion de informacion que no haya sido obtenida en los
departamentos de la CCSS o casas comerciales donde no se haya obtenido respuesta.
Encargada: Denisse Quirds Solis

Visita a centros de salud de las provincias de San José, Cartago y Limén para compilacion de informacion que no haya sido
obtenida en los departamentos de la CCSS o casas comerciales donde no se haya obtenido respuesta.
Encargada: Denisse Quirds Solis, Brenda Espinoza Gomez y Jessica Valverde Corella.

Elaboracién de la base de datos para el registro de la informacion referente al primer objetivo de la investigacion.
Encargada: Jessica Valverde Corella.

Registro en la base de datos, andlisis y presentacion de resultados de las siguientes variables: centros de salud, afio de registro
de los equipos, marca y el modelo.
Encargada: Denisse Quirds Solis.

Registro en la base de datos, andlisis y presentacion de resultados de las siguientes variables: instrumentos de control de
calidad y nimero de personas capacitadas en cada centro de salud que cuenta con equipos de mamografia digital.
Encargada: Brenda Espinoza Gomez.

Registro en la base de datos, analisis y presentacion de resultados de las siguientes variables: temas vistos en las
capacitaciones, asi como las evaluaciones de estas en cada centro de salud que cuenta con equipos de mamografia digital.
Encargada: Jessica Valverde Corella.
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Revisién y elaboracion de cuadro resumen de la normativa internacional de control de calidad del Organismo Internacional de
Energia Atémica.
Encargada: Denisse Quirés Solis.

Revision y elaboracion de cuadro resumen de la normativa internacional de control de calidad de la Asociacion Americana de
Fisicos Médicos.
Encargada: Jessica Valverde Corella.

Revisién y elaboracién de cuadro resumen de la normativa internacional de la Sociedad Espafiola de Fisicos Médicos (SEFM),
Sociedad Espafiola de Proteccién Radiolégica (SEPR), y Sociedad Espafiola de Radiologia Médica SERAM.
Encargada: Brenda Espinoza Gémez.

Reunidn con el fisico médico del HSJD para la recoleccion de informacién referente a las pruebas de control de calidad
realizadas por este profesional a los equipos de mamografia digital.
Encargada: Jessica Valverde Corella.

Reunioén con la imagendloga responsable de proteccién radiol6gica del HSJD para la recoleccion de informacion referente a
las pruebas de control de calidad realizadas por estos profesionales a los equipos de mamografia digital.
Encargada: Denisse Quirds Solis.

Reunidn con el jefe del Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica para la recoleccion de informacion
referente a las pruebas de control de calidad realizadas por esta entidad en los equipos de mamografia digital del HSJD.
Encargada: Brenda Espinoza Gomez.

Visita coordinada con la responsable de realizar el control de calidad de mamografia del Departamento de Control de Calidad
y Proteccién Radioldgica, para ejecutar y esclarecer las pruebas que este ente realiza.
Encargadas: Brenda Espinoza Gémez, Denisse Quirds Solis y Jessica Valverde Corella.

Analisis comparativo de las pruebas realizadas por el proveedor en contraste con las establecidas por las normativas
internacionales.
Encargada: Brenda Espinoza Gomez.

Analisis comparativo y presentacion de los resultados de las pruebas realizadas por el fisico médico en contraste con las
establecidas por las normativas internacionales.
Encargada: Denisse Quirds Solis.

Analisis comparativo y presentacion de los resultados de las pruebas realizadas por el imagendlogo en contraste con las
establecidas por las normativas internacionales.
Encargada: Jessica Valverde Corella.

Andlisis comparativo y presentacién de los resultados de las pruebas realizadas por el Departamento de Control de Calidad y
Proteccion Radioldgica en contraste con las establecidas por las normativas internacionales.
Encargada: Denisse Quirds Solis.

Ejecucion y adaptacion de las pruebas de calidad de la imagen en los equipos de mamografia digital con el asesoramiento del
fisico médico en el HSJD.
Encargada: Jessica Valverde Corella.

Ejecucion y adaptacion de las pruebas del tubo de rayos X en los equipos de mamografia digital con el asesoramiento del fisico
médico en el HSJD.
Encargada: Brenda Espinoza Gémez.
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Ejecucion y adaptacion de las pruebas de dosis en los equipos de mamografia digital con el asesoramiento del fisico médico
en el HSJD.
Encargada: Denisse Quirés Solis.

Estructuracion de las pruebas que formaran parte de la guia técnica Final.
Encargadas: Brenda Espinoza Gémez, Jessica Valverde Corella.

Redaccion del documento adaptado segun los recursos con los que cuenta el centro de salud y las recomendaciones de las
pruebas que deben ser incorporadas en la guia para la mejora del control de calidad de los equipos de mamografia digital.
Encargada: Denisse Quirds Solis, Jessica Valverde Corella y Brenda Espinoza Gomez.

Redaccion del documento

-Conclusiones

-Recomendaciones

Encargada: Denisse Quirds Solis, Brenda Espinoza Gomez, Jessica Valverde Corella.

Presentacion del Trabajo Final de Graduacion.
Encargadas: Brenda Espinoza Goémez, Denisse Quirds Solis, Jessica Valverde Corella.

Fuente: Elaboracién propia.
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CAPITULO IV

Analisis de resultados

4.1 Proceso de digitalizacién de las imagenes médicas en el area de mamografia

digital directa presentes en los centros de la CCSS.

De acuerdo con la Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmicos
(OCDE, 2017), el sistema de salud de Costa Rica se encuentra organizado en tres
niveles de atencion: primario, secundario y terciario. Segun la OCDE, el pais cuenta con
1014 Equipos Bésicos de Atencion Integral de Salud (EBAIS), los cuales se encargan
de la atencion primaria que abarca medicina general y familiar. Los EBAIS ademas

refieren a los pacientes a niveles mas altos de atencién cuando sea necesario.

Segun la CCSS (2019), estos 1014 EBAIS se encuentran asociados a 103 areas
de salud, entre los que se pueden encontrar puestos de salud, centros de salud o
clinicas. Estas areas de salud constituyen junto con los EBAIS, el nivel de atencion

primario.

Un nivel secundario de salud, como menciona la OCDE (2017), es facilitado por
medio de 10 clinicas mayores y 3 Centros de Atencién Integral en Salud (CAIS), estos
“...ofrecen atencion en maternidad, camas de atencion intermedia, cirugias menores,
rehabilitacion, clinicas de especialidades, y diagnésticos tales como RX” (OCDE, 2017,
p.26). Y, por ultimo, el nivel terciario es abarcado por distintos hospitales entre los que
se encuentran: 13 hospitales periféricos, 7 regionales, 3 hospitales nacionales generales

y 6 hospitales especializados, donde se realizan procedimientos mas complejos.

Con lo anterior, Costa Rica en total cuenta con 29 hospitales, 10 clinicas mayores
y 3 CAIS, es decir, un total de 42 centros de salud encargados de la atencién secundaria
y terciaria. Como puede observarse en la tabla 1, estos ultimos niveles de atencién
(secundario y terciario) son de gran interés pues, como menciona la OCDE (2017), son
centros donde se realizan diagnésticos en el area de rayos X (RX), entre los que se
encuentran los estudios mamograficos. Es por lo anterior que es donde se encuentra la

mayor concentracion de equipos de mamografia digital directa.
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4.1.1 Distribucidn geogréafica de los equipos de mamografia digital directa
de la CCSS.

Con base en lo anterior, de estos 42 centros de atencidn secundaria y terciaria,
sélo un total de 23 cuentan con dicha tecnologia, lo que equivale a un 55%, es decir,
més de la mitad de centros de atencién secundaria y terciaria poseen sistemas de
mamografia digitalizada. El otro 45% restante corresponde a centros que no poseen
equipos mamograficos, 0 que poseen sistemas de mamografia anal6égica o digital

indirecta.

Tabla 1
Cantidad de centros de salud que poseen mamadgrafos digitales directos de la CCSS,

segun niveles de atencion. Costa Rica, 2018.

Nivel de atencion Cantidad
Terciaria y secundaria (Hospitales, clinicas mayores y CAIS) 23
Primaria (Areas de salud) 2
Total 25

Fuente: Elaboracién propia.

Como se indica en la tabla 1, existe una minoria de equipos de mamografia digital
directa que se encuentran en 2 clinicas que, a nivel estructural del sistema de salud del
pais, se clasifican como primarias, estas corresponden al Area de salud La Union y Area
de Salud de Santo Domingo. De las 103 areas de salud con las que cuenta el pais,

Unicamente 2 de ellas poseen este tipo de tecnologia, lo que corresponde a un 2%.
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Gréfico 1. Cantidad de mamadgrafos digitales directos de la CCSS ubicados por

provincia. Costa Rica, 2018.
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Fuente: Elaboracion propia.

Respecto a la distribucion geografica de estos 26 equipos de mamografia digital,
en el gréfico 1, se evidencia que la zona central del pais es donde se instala la mayor
cantidad de ellos, en contraste con las provincias de Limoén y Heredia donde sélo se
cuenta con un equipo de estos. Pese a que es la zona central donde se encuentran la
mayor cantidad de mamdgrafos digitales y es ademas donde se encuentran los

hospitales nacionales, s6lo uno de ellos cuenta con sistemas de mamografia digital.

4.1.2 Distribucién de los equipos de mamografia digital directa de la CCSS

segun el nivel de atencion.

Como se menciond anteriormente, a nivel de la CCSS existen 29 hospitales, de
los cuales 13 poseen equipos de mamografia digital. De los tres hospitales nacionales
generales solo uno cuenta con dos equipos de mamografia digital directa, se trata del
Hospital San Juan de Dios, el cual instala su primer mamaografo digital en el afio 2014.
El Hospital México y el Hospital Dr. Rafael Angel Calderon Guardia no poseen dicha

tecnologia, sin embargo, este ultimo centro de salud se encuentra en proceso de
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construccion de una nueva torre que incluye la adquisicion de equipos de imagenes

médicas digitales, dentro de las que destacan los mamaégrafos.

Gréafico 2. Porcentaje de hospitales de la CCSS que poseen equipos de

mamografia digital. Costa Rica, 2018.

= Hospitales sin mamografia digital = Hospitales con mamografia digital

Fuente: Elaboracion propia.

De los 29 centros hospitalarios de la CCSS un total de 13 poseen equipos de
mamografia digital, mientras que los 16 hospitales restantes no cuentan con esta

tecnologia.

Tabla 2

Cantidad de mamadgrafos digitales directos ubicados en los hospitales de la CCSS.
Costa Rica, 2018.

Hospital Cantidad

Hospitales nacionales generales

Hospital San Juan de Dios 2

Hospitales regionales

Hospital San Rafael de Alajuela 1

Hospital de San Carlos 1
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Hospital Monsefior Victor Manuel Sanabria Martinez 1

Hospital Dr. Maximiliano Peralta Jiménez 1

Hospital Dr. Tony Facio Castro 1

Hospitales periféricos

Hospital Dr. Carlos Luis Valverde Vega

Hospital Dr. Maximiliano Teran Valls

Hospital Dr. William Allen Taylor

Hospital de la Anexion

N T R

Hospital de Osa Dr. Tomas Casas Casajus

Hospitales Especializados

Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Radl 1
Blanco Cervantes

Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva 1
Total 14

Fuente: Elaboracién propia.

Como muestra la tabla 2, de los 7 hospitales regionales, 5 de ellos cuentan con
equipo de mamografia digital directa, a excepcién del Hospital Dr. Fernando Escalante
Pradilla y el Hospital Dr. Enrique Baltodano Bricefio. De los 13 hospitales periféricos
existentes, 5 de ellos poseen equipos de mamografia digital directa, estos son el
Hospital Dr. Carlos Luis Valverde Vega, Hospital Dr. Maximiliano Teran Valls, Hospital
de la Anexion, Hospital Dr. William Allen Taylor y Hospital de Osa Dr. Tomas Casas
Casajus. Y finalmente de los 6 hospitales nacionales especializados, solo el Hospital
Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y el Hospital de las

Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva cuentan con dichos equipos.

Cabe destacar que algunos de estos equipos no se dieron como compra directa
por parte de la CCSS, si no que fueron donaciones por parte de otras instituciones para
promover la deteccién oportuna del cancer de mama, caso del Hospital Dr. William Allen
Taylor, Hospital de Osa Dr. Tomas Casas Casajus, Clinica Dr. Clorito Picado y el CAIS

de Puriscal.
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Gréafico 3. Porcentaje de clinicas y CAIS de la CCSS que poseen equipos de

mamografia digital. Costa Rica, 2018.

= Clinicas y CAIS sin mamografia digital = Clinicas y CAIS con mamografia digital

Fuente: Elaboracién propia.

Las clinicas mayores y CAIS con los que cuenta la CCSS son 13 en su totalidad,
de ellos 10 poseen instalados equipos de mamografia digital directa, es decir, del total
de estos centros de atencion secundaria, como se muestra en el grafico 3, un 77% de
ellos poseen tecnologias de mamografia digital directa, y un 23% todavia posee equipos

analdgicos, o los sistemas de mamografia digital son indirectos.

Tabla 3
Cantidad de mamoégrafos digitales directos segun centros de salud y niveles de atencion

secundaria y primaria. Costa Rica, 2018.

Centros de salud Cantidad

Atencioén secundaria (Clinicas mayores y CAIS)

Clinica de Coronado 1
Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz 1
Clinica Ricardo Jiménez Nufez 1
Clinica Solén Nufiez Frutos 1
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Clinica Clorito Picado 1

Clinica Marcial Rodriguez Conejo 1
Clinica Carlos Duran Cartin 1
CAIS de Caias 1
CAIS de Puriscal 1
CAIS Marcial Fallas Diaz 1
Total 10

Atencién primaria (Areas de Salud)

Area de Salud La Union 1
Area de Salud Santo Domingo 1
Total 2

Fuente: Elaboracion propia.

Resulta importante enfatizar que la totalidad de CAIS existentes en el pais
cuentan con sistemas de mamografia digital directa; estos son, el CAIS de Puriscal,
CAIS Marcial Fallas y CAIS de Cafias. Y de las 10 clinicas mayores, 7 de ellas poseen

este tipo de tecnologia.

4.1.3 Instalacion de los equipos de mamografia digital directa de la CCSS por afio.

Como puede observarse en el grafico 4, Costa Rica adquiere su primer
mamografo digital directo en el afio 2011, este fue instalado en el Hospital Nacional de
Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes, no obstante, este mamaégrafo fue
producto de una donacién por parte de la Junta de Proteccion Social (JPS), por lo que
no se encuentra dentro de ninguna licitacién de compra de la CCSS. A partir de este
afio, la CCSS empieza a invertir en este tipo de tecnologia progresivamente. En el 2014
fueron instalados 3 mamografos comprados dentro de una licitacion de la CCSS, el
primero de ellos fue instalado en el Hospital Dr. Maximiliano Peralta Jiménez.
Posteriormente en el 2015 se pusieron en funcionamiento 4 mas, para el 2016
Unicamente se pusieron en marcha 2 equipos, significando esto un ligero descenso en
el avance hacia la digitalizacién de los mamaografos en el pais. No obstante, en los

ualtimos dos afios los esfuerzos por parte de la CCSS llevaron al establecimiento de 5
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mamaografos en el afio 2017 y 11 para el afio 2018, significando este Gltimo el mayor

auge de la mamografia digital directa en Costa Rica.

Grafico 4. Cantidad de mamaografos digitales directos adquiridos por afio en la

CCSS. Costa Rica, 2018.

12

10

Cantidad de equipos
[e)}

2011 2014 2015 2016 2017

Afo de instalaciéon

Fuente: Elaboracién propia.

Tabla 4

2018

Afo de instalacién de los mamadgrafos digitales directos segun centro de salud en la

CCSS. Costa Rica, 2018.

Centro de Salud Afo
Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco 2011
Cervantes
Hospital Dr. Maximiliano Peralta Jiménez 2014
Hospital San Juan de Dios 2014
Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez 2014
Hospital Dr. William Allen Taylor 2015
CAIS Puriscal 2015
Hospital de Osa Dr. Toméas Casas Casajus 2015
Hospital San Rafael de Alajuela 2015
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Hospital Dr. Maximiliano Teran Valls 2016

Clinica Dr. Solon Nufiez Frutos 2016
Hospital de la Anexion 2017
Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva 2017
Hospital Monsefior Victor Manuel Sanabria Martinez 2017
Hospital San Juan de Dios 2017
Clinica Dr. Clorito Picado 2017
Clinica de Coronado 2018
Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz 2018
CAIS de Cafias 2018
Hospital de San Carlos 2018
Hospital Dr. Carlos Luis Valverde Vega 2018
Hospital Dr. Tony Facio Castro 2018
Clinica Dr. Marcial Rodriguez Conejo 2018
CAIS Marcial Fallas Diaz 2018
Clinica Dr. Carlos Duran Cartin 2018
Area de salud La Union 2018
Clinica de Santo Domingo 2018

Fuente: Elaboracién propia

En la tabla 4, puede observarse la distribucién por afio de estos equipos. Puede
notarse que las primeras compras de mamagrafos digitales directos fueron dirigidas
prioritariamente a hospitales, sin embargo, algunas pocas clinicas se vieron
beneficiadas con la adquisicion de esta tecnologia. Hasta el 2017, de los 15 equipos
gue adquiri6 la CCSS, sélo 4 de estos fueron instalados en clinicas o CAIS, los otros 11

fueron llevados a hospitales nacionales, regionales y periféricos.

Es hasta el 2018, mediante la Licitacion PuUblica N°2017LN-000001-4402,
Implementacién del sistema de mamografia digital para diferentes areas de salud, CAIS
y Hospitales de la CCSS, que se invierte en este tipo de tecnologia para la atencion de
salud en clinicas mayores y CAIS, esto con la adquisicion de los Gltimos 11 mamaografos

comprados.
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4.1.4 Marca y modelo de los equipos de mamografia digital directa

instalados en la CCSS.

Como muestra el gréfico 5, los equipos de mamografia digital que se presentan
con mayor frecuencia en los centros de salud de la CCSS corresponden a los de la
marca Siemens, los cuales corresponden a un total de 19 equipos, por su parte Planmed

y Hologic ambos poseen 3, y Giotto con un Unico equipo.

Grafico 5. Porcentaje de las marcas de los equipos de mamografia digital directa
de la CCSS. Costa Rica, 2018.

= Siemens = Hologic =Planmed = Giotto

Fuente: Elaboracion propia.

Parte de la explicacion de lo antes expuesto, se debe a la compra de un gran
namero de mamografos que fueron adquiridos en la Licitacion Puablica N° 2017LN-
000001-4402 Implementacion del sistema de mamografia digital para diferentes areas
de salud, CAIS y Hospitales de la CCSS, el concurso de dicha compra fue ganado por
la empresa Siemens. En afios anteriores se dio la compra de equipos de mamografia
digital directa de forma menos masiva y mas intermitente y estas fueron ocupadas por

distintas casas comerciales.

Como muestra la tabla 5, un total de 19 mamodgrafos digitales directos
corresponden a la marca Siemens y estos estan ubicados en 7 hospitales, 7 clinicas

mayores, 2 CAIS y 2 areas de salud. Por otro lado, los 3 mamégrafos de la marca
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Planmed se encuentran localizados en 3 hospitales, Hologic abarca dos hospitales

especializados y un CAIS, y Giotto un hospital.

Tabla 5
Ubicacion de los mamaografos digitales directos de la CCSS, segun la marca. Costa Rica,
2018.

Siemens

Centro de salud Cantidad

Hospital San Juan de Dios

Hospital de San Carlos

Hospital Monsefior Victor Manuel Sanabria Martinez

Hospital Maximiliano Peralta Jiménez

Hospital Tony Facio Castro

Hospital Carlos Luis Valverde Vega

Hospital Maximiliano Teran Valls

Clinica Marcial Rodriguez Conejo

Clinica Dr. Clorito Picado

Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez

Clinica de Coronado

Clinica Carlos Duran Cartin

Clinica Marcial Fallas Diaz

Clinica Solén Nufez Frutos
CAIS Marcial Fallas Diaz
CAIS Canas

Area de salud La Unién

R G GEEEEGEEGE R N

Area de salud Santo Domingo

[ERN
©

Subtotal

Planmed

Hospital William Allen Taylor

Hospital de Osa Tomas Casas Casajus

Hospital San Rafael de Alajuela

Wk |k |k

Subtotal

54



Hologic

Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva 1
Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia Raul 1
Blanco Cervantes

CAIS Puriscal 1
Subtotal 3

Giotto

Hospital La Anexién 1
Total 26

Fuente: Elaboracién propia.

En el grafico 6, respecto a los modelos de los mamografos marca Siemens, es
posible observar que, los que presentan mayor porcentaje de compra por parte de la
CCSS son el Mammomat Fusion y el Mammomat Inspiration, el primero esté presente

en la totalidad de 13 equipos Siemens y el segundo en 6.

Grafico 6. Porcentaje de mamégrafos Siemens que corresponden a los modelos

Mammomat Fusion y Mammomat Inspiration en la CCSS. Costa Rica, 2018.

= Mammomat Fusion = Mammomat Inspiration

Fuente: Elaboracion propia.
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La situacion antes descrita ha sido causa de discusiones por parte de los
expertos en el tema, debido a que el modelo Mammomat Inspiration es el que tiene un
mayor avance tecnoldgico, ya que con este equipo es posible eventualmente realizar
estudios de tomosintesis con la adquisiciéon de un software, caso contrario es el del

modelo Mammomat Fusion que no cuenta con esta posibilidad (Siemens, 2019).

Segun Elizalde (2015), pese a que la mamografia digital ha permitido una mayor
sensibilidad en la deteccién del cancer de mama, en muchos casos, esta tecnologia no
ha sido suficiente, y se requiere de la asistencia de ultrasonido mamario; no obstante,
la realidad es que la posibilidad de implementar el ultrasonido como examen de tamizaje
poblacional, es limitada. La tomosintesis ha surgido como una techologia que

revoluciona la mamografia digital y solventa esta necesidad.

llustracion 1. Esquema de funcionamiento de un equipo con tomosintesis.

Fuente: Elaboracion propia.

Como muestra la llustracion 1, la tomosintesis es la capacidad del equipo de
realizar un barrido en forma de arco el cual puede ser de amplitud variable (dependiendo
del fabricante, puede ir desde los 11° hasta los 60°), (Martinez Miravete y Etxano, 2015).
En el caso del modelo Mammomat Inspiration de Siemens, el tubo realiza un
desplazamiento a 25° a ambos lados del objetivo fijo, en este caso la mama, para un
total de 50° de barrido. Una adquisicion cada 2° permite obtener 26 proyecciones.
(Siemens, 2015).
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Los principios fisicos de la tomosintesis, como lo menciona Elizalde (2015), se
basan en la obtencion de multiples imagenes bidimensionales, desde distintos angulos,
mediante la utilizacion de rayos X de baja dosis. Para esto, la mama es comprimida y
se realiza un barrido del tubo de rayos X en forma de arco alrededor de esta. A partir de
las imagenes bidimensionales, se realiza una reconstruccién cuasi tridimensional de la

mama, en cortes de 1 mm de grosor paralelos al detector.

Al obtenerse multiples imagenes desde distintos &ngulos, posteriormente es
posible realizar una reconstruccion cuasitridimensional (volumétrica). Como lo menciona
Elizalde (2015), cuando el tubo de rayos X rota alrededor de la mama, esto nos permite
adquirir imagenes diferentes en planos diferentes, lo que hace que se obtenga
informacion adicional en el eje Z. Las imagenes tomadas a diferentes angulos permiten
el desplazamiento de estructuras que podrian estar ocultando hallazgos importantes
para el diagnéstico de la mama, lo que no es posible realizar en una mamografia

convencional con una sola proyeccion bidimensional.

En los sitemas para la adquisicion de imadgenes mamograficas con tomosintesis,

existen varios factores fisicos que son importantes conocer (Elizalde, 2015):

Angulo tomogréafico o de barrido: El tubo de rayos X se desplaza hacia ambos
lados del punto fijo (la mama), ese rango de desplazamiento angular varia segun el
fabricante. A mayor rango de desaplazamiento angular, mayor resolucién a profundidad,
la anchura de corte disminuye, y decrece la superposicion tisular. No obstante, para
rangos de desplazamiento angular muy amplios, el volumen de la mama adquirido
puede disminuir cuando se emplea un detector estacionario, pues el campo de vision se
disminuye al aumentar el angulo tomografico, ademas se alarga el tiempo de barrido
aumentando la probabilidad de movimiento del o la paciente generando una imagen no

apta para ser diagnosticable.

Movimiento del tubo de rayos X: Puede realizarse en modo “step and shot”,
en el cual el tubo de rayos X se detiene cada vez que hace una exposicion, al estar el
tubo de rayos X sin movimiento, se evita la borrosidad de las imagenes obtenidas, pero
se aumenta el tiempo del barrido aumentando la probabilidad de movimiento del o la
paciente. Por otro lado, la adquisicion en modo continuo, donde el tubo de rayos X hace
las adquisiciones sin detenerse, permite realizar la adquisicion mucho mas rapido, pero
guedando mas borrosidad en la imagen, esto hace que la nitidez de las

microcalcificaciones disminuya.

Duracion total de la adquisicién: ldealmente deben de ser tiempos de

adquisicion cortos, esto hace que se disminuya el tiempo de compresion y se evitan los
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movimientos del o la paciente que causan borrosidad. Los tiempos usualmente rodan
los 4 a 25s.

Espectro de la radiacion: Para una buena adquisicion con esta técnica, es
necesario la implementacion de tubos de rayos X con combinaciones de Wolframio (W)
y focos de Rodio (Rh) y Plata (Ag), esto ayuda a optimizar la dosis y la calidad imagen

para diferentes espesores de mama.

El detector tomografico: Se requiere que sean detectores con alta rapidez de
transferencia de datos y de con campos de vision grandes, esto para evitar que se corte
laimagen en el caso de rangos de desplazamiento angular amplios. Ademas es de suma
importancia que el detector posea una buena relacién sefal-ruido con el objetivo de

obtener una buena calidad de imagen a bajas dosis de radiacion.

Algoritmo de reconstruccidn: Existen algoritmos que se pueden utilizar para
reconstruir las imagenes y que permiten resaltar los detalles en cada uno de los planos
0 angulos adquiridos, el mas usado es el algoritmo “Shift and add” o retroproyeccién no
filtrada, este realza los hallazgos del plano que se esta visualizando y difumina las de

aquellos otros planos que no se estén valorando.

Visualizacion de laimagen: Una vez que la imagen es reconstruida es posible
visualizarla en los monitores de la estacion de adquisicidn, esta recosntruccién muestra

el grosor de corte y ademas la posicién de cada corte de acuerdo al detector.

Artefactos y radiacion dispersa: Los sistemas que incluyen tomosintesis no
emplean la rejilla antidifusora, para lograr eliminar radiacién dispersa puede alejarse el
detector del soporte de la mama o acudir a algoritmos que simulan el efecto de la rejilla

antidifusora.

Dosis: En los sistemas de tomosintesis mamaria debe de velarse porque exista
un equilibrio entre la dosis y la calidad de imagen. Suele aplicarse la norma de que la
sumaria total de dosis entre todas las proyecciones, no puede superar la dosis utilizada

para una o dos proyecciones en mamografia convencional.

Martinez, Miravete y Etxano (2015), mencionan que esta técnica novedosa
permite disminuir la superposicion de los tejidos y mejorar la precision diagndstica de
canceres ocultos en mamografias digitales bidimensionales de parénguima mamario de
alta densidad, ademas, presenta especial beneficio para la deteccion y caracterizacion
de lesiones de tejidos blandos de la mama. En cuanto al factor econdémico, los autores
antes mencionados también describen una importante reduccion en el nimero de casos

de pacientes a los y las que se les realiz6 tomosintesis que tuvieron que asistir
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nuevamente al centro de salud para la realizacibn de estudios complementarios,
situacion contraria fue el de aquellos a los que solo se les realiz6 estudios de

mamografia digital sin apoyo de la tomosintesis.

En muchos centros de salud de la CCSS, se realiza como estudio
complementario ultrasonidos a aquellos casos en que, debido a la anotomia de la mama,
la mamografia digital bidimensional no permite brindar un diagnéstico certero; escenario
gue podria cambiar con la implementacién de estudios mamogréficos apoyados de la

tomosintesis de baja dosis a aquellas pacientes que lo requieran.

La tabla 6 muestra los centros de salud que cuentan con equipos Siemens y la

ubicacién de los modelos Mammomat Fusion y Mammomat Inspiration.

Tabla 6
Ubicacion de los mamégrafos digitales directos Siemens de la CCSS, segun el modelo.
Costa Rica, 2018.

Mammomat Fusion

Centro de salud Cantidad

Hospital de San Carlos

Hospital Monsefior Victor Manuel Sanabria Martinez

Hospital Tony Facio Castro

Hospital Carlos Luis Valverde Vega

Clinica Marcial Rodriguez Conejo

Clinica Marcial Fallas Diaz

Clinica Dr. Clorito Picado

Clinica de Coronado

Clinica Carlos Duran Cartin
CAIS Caifias
CAIS Marcial Fallas Diaz

Area de salud La Unién

GGG

Area de salud Santo Domingo

[EnN
w

Total

Mammomat Inspiration

Hospital San Juan de Dios 2
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Hospital Maximiliano Peralta Jiménez

Hospital Maximiliano Teran Valls

Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez

Clinica Dr. Sol6n Nufiez Frutos

o |k |k |k |k

Total

Fuente: Elaboracion propia.

Pese a que los equipos mamograficos Mammomat Fusion no cuentan con el
sistema para la realizacién de tomosintesis, como una de sus ventajas, estos equipos
permiten la realizacién de procedimientos como la biopsia estereotaxica mediante el

localizador de aguja (Siemens, 2019).

La biopsia estereotaxica de mama, como lo menciona Mena, Benavides, Freire
y Naranjo (2017), constituye una técnica minimamente invasiva que esté indicada en
aquellos casos en los que todos los métodos de imagen no hayan permitido identificar
claramente las lesiones sospechosas o0 dudosas, particularmente las

microcalcificaciones.

Esta técnica consiste en ubicar de forma precisa la lesién sospechosa o dudosa
en los planos X, Y, Z, dentro de la mama, lo cual se logra mediante un software
incorporado al equipo de mamografia digital. Para localizar el punto donde se encuentra
la lesién se adquieren las imagenes guia 2D e imagenes a -15° y +15° de la mama,
posteriormente se ubicada la lesion en los 3 planos y se dispara la aguja en el punto

exacto indicado para la extraccion del tejido que se desea estudiar. (Mena et al., 2017)

Este procedimiento como lo menciona Gonzalez, Taub y Lépez (2009) se
encuentra indicado para lesiones BIRADS 4 y 5, en el estudio particular de
microcalcificaciones presentes en nddulos, distorsiones arquitecturales y asimetrias, en
casos muy especiales podria también indicarse para lesiones BIRADS 3. El estudio de
las microcalcificaciones es vital en la deteccién temprana de cancer de mama, pues, de
acuerdo con Mena et al. (2017), las lesiones malignas de la mama solo como
microcalcificaciones se encuentran presentes entre un 41% y 47% detectables en la
mamografia de tamizaje, este método de diagndstico es especialmente recomendado

para las lesiones de este tipo.

Segun Gonzalez et al. (2009), el examen puede ser realizado con la paciente en
posicion prona o vertical, esto dependiendo del modelo del equipo mamografico

utilizado, se comprime la mama que va a ser biopsiada y se localiza la lesion con las
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imagenes estereotacticas. Una vez localizada la lesion, se procede a desinfectar la
superficie, se coloca anestesia local, se introduce la aguja y se extrae el tejido blanco
situado alrededor de los 360° del punto calculado. De acuerdo con Mena et al. (2017),
la aguja debe ser introducida y extraida varias veces para obtener varias muestras.
Finalmente, las muestras obtenidas deben estudiarse bajo imagenes mamograficas

para verificar la presencia de las microcalcificaciones.

El uso de esta técnica diagnostica es imprescindible para la deteccién oportuna
del cancer de mama, como se menciond anteriormente son altos porcentajes de la
poblacion que se estan viendo beneficiados de los resultados que ofrece esta
tecnologia. Entre sus principales ventajas, como lo menciona Mena et al. (2017) se
encuentra la poca duracion del estudio (de 20 a 45 minutos), las complicaciones suelen
ser minimas y se limitan a los efectos ocasionados por la aplicacién de la anestesia, y

los resultados son semejantes a los obtenidos en la biopsia quirurgica.

Respecto a los otros modelos de equipos mamogréficos digitales obtenidos a
través de otras casas comerciales, se evidencio que, el primer equipo de mamografia
digital que se instalé en una institucién de la caja, fue marca Hologic, modelo Selenia
Dimensions, como se menciond anteriormente, este equipo fue una donacién por parte
de la JPS en el afio 2011 y fue instalado en el Hospital Nacional de Geriatria y
Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes. Posteriormente en el afio 2015 la JPS vuelve
a hacer otra donacién de otro de estos equipos y fue instalado en el CAIS de Puriscal.
En el afio 2017, esta casa comercial gano la licitacién de compra del mamégrafo del
Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva, siendo este el primer equipo adquirido por
la CCSS de la marca Hologic. Los tres equipos Hologic instalados en el pais son del

modelo Selenia Dimensions.

Segun Hologic (2005-2018), el mamografo Selenia Dimensions fue el primer
sistema comercial disponible que incluye la tomosintesis de mama o mamografia en 3D
de baja dosis, esta tecnologia proporciona una mayor deteccion, entre un 20% y 65%
mas, del cancer de mama invasivo en comparacion con la mamografia 2D, y fue
aprobado por la FDA como la mejor opcién en mamografia para examinar mamas

densas.

Entre otras de las ventajas que ofrece este modelo se encuentra imagenes mas
nitidas, transicion eficiente entre los modos de imagen, herramientas de usuario
avanzadas, ademas de la posibilidad de realizar biopsias guiadas por tomosintesis. Este
modelo también ofrece comodidad y facilidad tanto para el paciente como para el
operador. (Hologic, 2005-2018)
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En el caso de los tres equipos marca Planmed, estos fueron adquiridos por la
institucion en el afio 2015 y los tres corresponde a un mismo modelo, mamaografos
Nuance Excel. Planmed OY (2000-2019), menciona que este fue el primer modelo de
mamaografia digital directa que sacé a la venta la casa comercial, el modelo fue aprobado
por la FDA en el afio 2011, es decir, cuatro afios después de la creacién de estos

modelos, es que se adquirieron en el pais (Ver tabla 4).

Segun la casa comercial Planmed OY (2000-2019), entre las ventajas que estos
equipos ofrecian para ese momento, eran tiempos rapidos de realizacion de estudios y
bajas dosis de radiacion manteniendo una buena calidad de imagen. Entre los fuertes
de estos equipos son dos sistemas inteligentes de posicionamiento del paciente, uno de
ellos llamado MaxView, que permite aumentar la cantidad de tejido mamario capturado
dentro del campo de vision, y el otro llamado SideAcces, que facilita el posicionamiento
de las y los pacientes en las proyecciones oblicuas y laterales, ambos sistemas

patentados por Planmed.

Pese a que en un principio los mamégrafos Nuance Excel funcionaban
Unicamente para la realizacién de estudios diagnésticos para el cancer de mama,
Planmed pone a disposicion diferentes software y accesorios necesarios que permiten
transformar este modelo en equipos aptos para la realizacion de estudios mas
complejos, como lo es la tomosintesis y las biopsias estereotaxicas de mama (Planmed
oY, 2000-2019).

Por dltimo, la marca Giotto en el campo de la mamografia digital directa, se
encuentra presente en un Unico centro de salud en el pais, el Hospital de la Anexion.
Este equipo fue registrado en el afio 2017 y su compra fue gestionada por la
Constructora Estructuras, encargada de todo el proyecto, el modelo del equipo

corresponde al Image 3D / 3DL.

Entre las caracteristicas que resaltan de este modelo, segun Health
Management (2019), es que permite al operador dos opciones para el posicionamiento
del o la paciente. El gantry en forma de dona circular permite que el posicionamiento
pueda hacerse de la forma convencional (a un lado), o “cara a cara” del o la paciente,
puede utilizar cualquiera de las dos formas dependiendo de la anatomia del usuario.
Ademas, este modelo de mamagrafo es mas flexible para el posicionamiento debido a
que da la facilidad de inclinar el gantry circular hacia la paciente adaptandose a su
anatomia, lograndose comprimir y visualizar hasta dos centimetros mas del tejido

mamario. (Health Management, 2019)
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Otra de las singularidades del equipo Image 3D / 3DL, es su flexibilidad que
permite la realizacién de biopsias estereotaxicas en posicion prona, vertical o decubito
lateral, para esto el equipo cuenta con una camilla que se ajusta a diversas alturas segln
la que se requiera para cada paciente. La calidad de imagen de este mamégrafo es
proporcionada por un detector de Selenio amorfo que brinda un excelente rendimiento

debido a la buena relacion sefial-ruido que posee. (Health Management, 2019)

Los datos recopilados, evidencian que la gran mayoria de los equipos
comprados con fondos de la CCSS, son equipos de la marca Siemens, mientras que

gran parte de equipos donados por otros entes, corresponden a otras marcas.

4.1.5 Evaluacion de las capacitaciones brindadas por el proveedor sobre el

uso de los equipos de mamografia digital.

Otro punto importante dentro de la caracterizacion del proceso de transicion de
la tecnologia analdgica a digital de los equipos de mamografia, son las capacitaciones
al personal operador de equipos emisores de radiaciones ionizantes, las mismas
constituye una de las herramientas mas valiosas en el &mbito laboral, pues permiten
enriguecer el conocimiento, optimizar procesos y sobretodo salvaguardar la integridad

tanto del equipo como del personal operador y de los pacientes.

Esta descrito en el Reglamento sobre Proteccién contra Radiaciones lonizantes

(1995), la siguiente obligacion del titular de la licencia de la instalacion:

Proporcionar a su personal, libre de costo, todos los elementos de proteccién
personal, dosimetria, capacitacion y de cualquier otro elemento necesario para
el cumplimiento de sus funciones en condiciones de seguridad, segun el tipo de

funciones y la determinacién de la autoridad competente. (p.11)

Al hablar de capacitaciones para el uso adecuado de equipos de mamografia
digital es importante denotar la relevancia de estas en el proceso de cambio de
tecnologia analégica a digital. Por lo anterior, se incluyen las capacitaciones dentro de
las licitaciones de compra de los equipos adquiridos por la CCSS como una de las
pautas que deben cumplir todos los oferentes para ser tomados en cuenta dentro del

concurso.
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Gréfico 7. Porcentaje de centros de salud de los cuales se obtuvo informacién
sobre la evaluacion de las capacitaciones impartidas por el proveedor sobre el uso,

cuidado y manejo correcto de los equipos de mamografia digital. Costa Rica, 2018.

= Sin evaluacion de la capacitacion = Con evaluacién de la capacitacion

Fuente: Elaboracién propia.

Como se mencioné en apartados anteriores, son 25 los centros de salud de la
CCSS que cuentan con equipos de mamografia digital. Es posible observar en el gréafico
7 que se logra obtener informacién sobre la evaluacion de las capacitaciones de un 48%
de estos, lo que equivale a 12 centros de salud. De los 13 centros de salud restantes,

no es posible obtener la informacion.

Dentro de las razones por las cuales no es posible acceder a dicha informacion
se puede nombrar la deficiencia en la centralizacidon de los datos, la ausencia o0 mal uso
de métodos de almacenaje de informacion fisica o digital, el traspaso de tareas
administrativas entre funcionarios del centro de salud, o bien el desinterés por parte de

las casas comerciales a brindar la informacion para fines académicos.

La informacion recopilada sobre la evaluacién de las capacitaciones son las
referentes a los equipos de mamografia digital que son instalados en el afio 2018, hay
gue recordar que la compra de un gran nimero de estos equipos se da justamente en
ese afo, y que es la empresa Siemens la encargada de proveerlos. Dado lo anterior, es
permisible acceder a una serie de documentacion que compila las evaluaciones
realizadas por los tecnologos en los diferentes centros de salud concerniente al nivel de
satisfaccion de las capacitaciones brindadas por este proveedor. Es de importancia
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recalcar que estas capacitaciones fueron brindadas Unicamente a tecnélogos y no a

radiologos ni fisicos médicos.

Tabla 7

Lista de centros de salud de los cuales se obtuvo datos sobre la capacitacion impartida

por el proveedor. Costa Rica, 2018.

Cantidad de personas

Centro de salud Proveedor
capacitadas
Hospital de San Carlos Siemens 2
Hospital Dr. Maximiliano Peralta Jiménez Siemens 5
Hospital Dr. Tony Facio Castro Siemens 5
Hospital Dr. Carlos Luis Valverde Vega Siemens 3
Hospital Dr. Maximiliano Teran Valls Siemens 4
Hospital de la Anexion Giotto 6
Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva Hologic 5
Clinica de Coronado Siemens 4
Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz Siemens 1
Clinica Dr. Marcial Rodriguez Conejo Siemens 4
Clinica Dr. Carlos Duran Cartin Siemens 4
CAIS Cafias Siemens 4
CASI de Puriscal Hologic 3
Area de salud La Union Siemens 1
Area de salud Santo Domingo Siemens 1
Total 52

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla 7 se enlista los centros de salud de los cuales se pudo obtener la

informacion antes descrita, ademas se especifica cuales de estos recibieron

capacitacion por parte de la empresa Siemens, que como es posible observar son casi

todos, a excepcion del Hospital de la Anexién que cuenta con un equipo marca Giotto y

del cual no fue posible obtener datos cualitativos que denotaran la calidad de la

capacitacion, sin embargo, si se pudo obtener la cantidad de personas que asistieron a

la instruccién sobre el uso de este equipo. En el caso de Hologic se obtiene la

informacién referente a la cantidad de personas capacitadas en 2 centros de salud.
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Gréfico 8. Porcentaje de personas capacitadas por los proveedores Siemens,
Giotto y Hologic. Costa Rica, 2018.

= Siemens = Hologic = Giotto

Fuente: Elaboracion propia

Como muestra el grafico 8, en cuanto a las capacitaciones brindadas al personal,
un 73% de estas son impartidas por la empresa Siemens, lo cual corresponde a 38
funcionarios, mientras que Giotto capacita a 6 personas que equivale a un 12%, y
Hologic por su parte capacita a 8 personas que equivale a un 15%. Ahora bien, los datos
obtenidos sobre las evaluaciones de las capacitaciones son Unicamente de la empresa
Siemens, ya que la compra del equipo de mamografia digital Giotto del Hospital de la
Anexion fue gestionada por la empresa constructora Estructuras S.A la cual no cuenta
con esta documentacion, es decir el proceso de compra de este equipo no fue a través
de una licitacion emitida directamente por la CCSS. Ademas, la casa comercial Hologic
no facilita los datos solicitados referente a la evaluacion de las capacitaciones brindadas.
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Gréfico 9. Resultados de la evaluacion realizada por los tecnélogos a las

capacitaciones brindadas por el proveedor Siemens. Costa Rica, 2018.

Calificacion general 1 37
Aplicacion practica en el equipo 1 37
Aclaracion de dudas 1 37
Cumplimiento del horario 1 37
Claridad en la exposicion de los temas 38
Dominio de los temas por parte del instructor 38
Organizacioén del curso  [ISII2 33
Orden en el desarrollo de los temas 38
Material de apoyo entregado 22 30

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

= Mal ®mBueno Muy bueno

Fuente: Elaboracién propia.

Al ahondar en el tema de la evaluacion de las capacitaciones con los datos
obtenidos de la empresa Siemens, es posible caracterizar el nivel de satisfaccion que
se tuvo de estas. Como muestra el grafico 9, se establecen 9 criterios que permiten
identificar los puntos a mejorar de las capacitaciones, asi como aquellos que presentan

un buen desempefio.

En total se analizan 38 evaluaciones de tecnélogos de distintos centros de salud
gue cuentan con equipos de mamografia digital Siemens. Es importante mencionar que
las hojas de evaluacion recolectadas sobre las capacitaciones de la empresa Siemens
muestran una escala de Likert que no es acertada, ya que no da la opcion de escoger
items con posturas extremas o bien, un item intermedio que sirva de graduacién entre
los extremos. Se obtienen la evaluacién de las capacitaciones de Siemens con una
escala de Likert configurada de la siguiente forma: muy bueno, bueno y malo, siendo
estas las Unicas opciones para calificar los distintos aspectos de calidad de las
instrucciones sobre el uso del equipo de mamografia digital dadas por el proveedor

Siemens.

El primer punto a analizar de las capacitaciones es el material de apoyo

entregado, cabe resaltar que este es el punto que presenta mayor disconformidad, de
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las 38 personas, 4 catalogaron este aspecto como malo y otras 4 como bueno. El
segundo punto con mayores inconformidades es la organizacion del curso de

capacitacion.

El orden en el desarrollo de los temas al igual que el dominio de los temas por
parte del instructor y la claridad en la exposicion de los temas fue evaluado por las 38

personas como muy bueno.

Solo una de las 38 personas no considerd los siguientes rubros dentro de la
escala como muy bueno: cumplimiento del horario, aclaracién de dudas, aplicacion

practica en el equipo, asi como la calificacion general.

En cuanto a la casa comercial Eleinmsa que se encarga de la venta de equipos
marca Planmed, no existe informacion sobre las evaluaciones a las capacitaciones
impartidas por ellos, esto porque al momento de la instalacion de estos equipos,
Eleinmsa no cumplia con las normas ISO, por lo cual no se incluia dentro de sus
programas el interés por la evaluacion del nivel de satisfaccion que tuvieron los

tecnologos sobre las capacitaciones.

Respecto al proveedor Hologic no responde a la solicitud de informacién sobre
las licitaciones de compra o la evaluacién de las capacitaciones dadas al personal
operador de los centros de salud en donde se encuentran los equipos de esta marca,
no obstante, fue posible contactar con una de las aplicacionista de esta casa comercial,
la cual brinda detalle sobre los temas vistos en las capacitaciones. Las mismas estan
estructuradas de forma tal que los tecnélogos respondan con un si 0 un no sobre el nivel
de satisfaccién de un tépico en especifico, esto brinda un diagndstico tal que, si alguna
persona responde que no obtuvo un entendimiento claro, se le brinda nuevamente una
explicacién que permita reforzar el conocimiento y aclarar cualquier duda que esté
presente. De esta forma, se logra personalizar las sesiones de capacitacion adaptando

estas al nivel de conocimientos que posea el grupo que asiste a las sesiones.

Uno de los mayores retos que se presenta en los centros de salud respecto a las
capacitaciones, es que estas tengan un alcance tal que todas las personas que vayan
a operar el equipo de mamografia digital tengan los conocimientos proporcionados por
la casa comercial sobre el uso 6ptimo, cuidados y control de calidad adecuados para
este. Si bien es cierto ese seria el escenario ideal, supone un reto ya que la realidad de
la CCSS para este tema es distinta. Las personas que terminan recibiendo la
capacitacion brindada por la casa comercial son muy pocas, ya sea debido a la rotacion
del personal o0 a que el mismo servicio envia a pocas personas. Esto se puede observar

en la tabla 6, en donde en algunos centros, como el area de salud de Santo Domingo,
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La Union y la Clinica Marcial Fallas Diaz, se capacitdé Unicamente a una persona. Lo
anterior acarrea un riesgo, ya que, si esta persona necesita salir de vacaciones o darse
de baja en el trabajo y se presenta alguna eventualidad sobre el manejo del equipo, no
habra nadie mas con el conocimiento directo de las recomendaciones dadas en la

capacitacion por la casa comercial.

4.1.6 Temas abarcados en las capacitaciones brindadas por el proveedor

sobre el uso de los equipos de mamografia digital.

Como se menciond en apartados anteriores, las capacitaciones desempefian un
rol vital en el proceso de cambio de tecnologia analdgica a digital de los equipos de
mamografia. La actualizacién de conocimientos por parte de las y los tecnélogos
operadores de estos equipos aseguran la vida Util de estos, un mayor aprovechamiento
de los beneficios de la tecnologia y sobre todo cerciorar siempre cumplir con los

principios de la proteccién radioldgica.

Dentro de las licitaciones de compra de equipos de mamografia digital de la
CCSS, los oferentes deben cumplir con una cantidad de horas determinadas para poder
concursar. Se establecen dentro de las licitaciones al menos 16 horas en un curso de
mantenimiento del equipo, 40 horas en el curso de operacién, 24 horas en un curso con
un especialista y 8 horas en un curso de proteccion radiol6gica. Con el ingreso de los
equipos de mamografia digital al pais, surge la necesidad de actualizar los
conocimientos para operar el nuevo equipamiento, todas las casas comerciales que
poseen equipos de mamografia digital instalados en algun centro de salud de la CCSS
deben contratar los servicios de profesionales que posean la preparacion vy
conocimientos suficientes para abordar cada tema de la capacitacion de manera

completa y satisfactoria.

En cuanto a los temas vistos en las capacitaciones dadas por el proveedor
Siemens, estos inicialmente abarcan aspectos relacionados con el software. En primera
instancia se realiza una muestra de la configuracién del equipo, asi como de las
herramientas presentes en los programas encargados del procesamiento de las
imagenes mamograficas. Seguidamente dentro del listado de aspectos contemplados
en las capacitaciones de Siemens se amplia sobre el manejo y limpieza general del
equipo, asi como la manipulacién adecuada de los accesorios que incluye y el manejo

general de la estacion de adquisicion.

69



La calibracién de los equipos de mamografia digital es un punto que se aborda
en estas capacitaciones, sin embargo, no se detalla especificamente cuales son las

calibraciones realizadas.

Se amplia, ademas, sobre el procedimiento adecuado a seguir para la realizacion
de una mamografia, el postprocesamiento y edicion de laimagen, asi como la correccion

de datos de estudios mamogréficos.

Finalmente, las capacitaciones de Siemens incluyen la realizacion de una serie
de pruebas de control de calidad recomendadas por la fabrica, cabe destacar que este
proveedor incluye un manual de pruebas de control de calidad en donde se establecen
los pardmetros de aceptacion de las mismas y las posibles causas de algun resultado

fuera de los valores de tolerancia.

En cuanto a Hologic, se presenta un listado muy amplio sobre los temas que se
abarcaran en las capacitaciones, se recopilan una serie de puntos detallados que se
agrupan en las siguientes categorias: relacionados al encendido y apagado del equipo,
valoracion del gantry y las paletas de compresion, aspectos relacionados con panel de
control, el software, el procedimiento ideal del estudio mamografico, analisis del software
que incluye la barra de tareas, iconos sobre el estado del sistema, herramientas de
revision de imagenes, opciones de cierre de procedimiento, pagina del administrador y
finalmente pruebas de control de calidad. En esta Ultima, un hallazgo a resaltar es que
Hologic brinda en profundidad y detalle cada una de las pruebas que deben ser
contempladas para el adecuado control de calidad de cada uno de los componentes que
integran el equipo de mamografia digital, se incluyen pruebas de calidad a la impresora,
al detector, pruebas de evaluacion de geometria y artefactos que se pueden presentar
tanto en la impresora como en el detector, incluye ademas, pruebas que implican el uso
del fantoma, pruebas de la relacién sefial ruido y contraste ruido, indicador del espesor
de compresién, pruebas de compresion, condiciones de visualizacion y control de
calidad de la estacion de revision diagnéstica, asi como el andlisis de las imagenes

repetidas o rechazadas.

Un elemento a enfatizar es que Hologic ademas incluye un repaso de la
anatomia de la mama, asi como del procedimiento correcto para la realizacién de una
imagen mamogréfica, esto permite al tecnélogo emplear nuevas técnicas para la mejora

del posicionamiento, de la calidad de la imagen y por ende del diagndstico.

Como es posible observar, la profundidad y detalle de la descripcién de los
puntos abarcados en las capacitaciones de Hologic permiten caracterizar estas como

mas complejas y llenas de detalles importantes como lo es el andlisis de las
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mamografias repetidas o rechazadas, el cual pocas veces es incluido dentro de las
pruebas de control de calidad y que en definitiva son un indicador del estado de la
calidad de los diferentes componentes involucrados en el proceso de adquisicién de la

imagen mamogréfica.

4.1.7 Instrumentos para el control de calidad adquiridos con la compra de

mamaografos digitales en la CCSS.

Los resultados obtenidos a partir del analisis de las licitaciones de compra de la
CCSS, en cuanto a los instrumentos para el control de calidad adquiridos adicional a la
compra de los equipos de mamografia digital, permite identificar que una de las

herramientas obligatorias es el fantoma del ACR.

Un fantoma, como lo menciona Huda, Sajewicz, Ogden, Scalzetti y Dance
(2002), se define como un instrumento capaz de determinar cambios en la calidad de la
imagen y por ende que puedan influir en las decisiones diagnésticas dadas por el
radidlogo, por lo tanto, este instrumento permite corroborar que un equipo de

mamografia posee un funcionamiento adecuado para ser utilizado en la practica clinica.

El fantoma ACR, segun Huda et al. (2002), consta de fibras con un diametro de
1.56, 1.12,0.89, 0.75, 0.54 y 0.40 mm, grupos de calcificaciones con diametros de 0.54,
0.40, 0.32, 0.24, y 0.16 mm, y masas con grosores de 2.00, 1.00, 0.75, 0.50 y 0.25 mm.
Todos estos insertos simulan lesiones de interés en los estudios de mamografia, y se
disponen en el fantoma de forma tal que varie de lo facilmente visible a lo invisible o

dificil de visualizar.

Con lo anterior, debido a que uno de los requisitos obligatorios que establece la
CCSS para la adquisicion de mamografos digitales es la obtencion del fantoma ACR, se
puede concluir que a nivel nacional el 100% de los centros de salud con mamégrafos

digitales disponen de esta herramienta para la realizacion del control de calidad.

De acuerdo con Calderén, Arce y Mejias (2018), pese a que el fantoma ACR es
uno de los més utilizados en los distintos centros de salud para la realizacion del control
de calidad de los equipos de mamografia digital, este instrumento fue disefiado en un
principio para el aseguramiento de la calidad de equipos de mamografia convencional,
por lo que este fantoma resulta insuficiente en el desarrollo del control de calidad de los

equipos digitales.
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Por otro lado, las guias internacionales para el control de calidad de los equipos
de mamografia digital, no especifican cual fantoma es el adecuado para realizar cada
una de las pruebas que describen, por lo que es labor de cada centro de salud buscar
el gue se adecue mejor a cada tecnologia. (Calderon Mata, Arce Corrales y Mejias
Gamboa, 2018)

Ademas del fantoma ACR incluido en la licitacibn como equipo para el control de
calidad, las casas comerciales brindan también otros instrumentos para dicho control de
calidad. En el caso de los 19 equipos de la marca Siemens, cada equipo dispone de una
maleta que contiene una serie de instrumentos para completar el proceso de control de
calidad, estos son los siguientes: 3 laminas de polimetilmetacrilato (PMMA) de 20 mm
de grosor, 1 lamina de PMMA de 10 mm de grosor y un fantoma de PMMA para la
calibracién del equipo y evaluacion de la uniformidad del detector. Adicionalmente, se
incluye un manual que contempla las pruebas realizadas, tanto por el personal de
Siemens en el proceso de aceptacion del equipo, como por el personal encargado del
proceso de control de calidad del centro de salud. Con lo anterior, se puede inferir que
el 73% de la totalidad de equipos de mamografia digital presentes en el pais cuentan

con los instrumentos antes descritos.

En cuanto al instrumental proporcionado con los equipos Hologic estos constan
de los siguientes: 1 acrilico de PMMA para la calibracion y evaluacion de artefactos, un

software para la realizacién de las pruebas de control de calidad con el fantoma ACR.

Las casas comerciales Giotto y Planmed no proporcionan mayor informacién
referente al insumo proporcionado para el control de calidad de los equipos de
mamografia digital. Se evidencié que la marca Planmed adjunta a los equipos de
mamografia digital un fantoma de Sistemas de Referencia de Imagenes

Computarizadas (CIRS por sus siglas en inglés), el cual es aprobado por el ACR.

De los centros de salud que cuentan con equipos de mamografia digital, es de
importancia recalcar que es el HSJD el que posee una mayor cantidad de instrumentos
para la realizacion del control de calidad de estos equipos. Dentro de los insumos se
encuentran: un sensor Radcal de estado sélido, un digitalizador Radcal, ldminas de
aluminio de diversos grosores, computadora con tablas para el registro y calculo de los
resultados y un kit de Fantoma Normi Mam. Esto ultimo, es un equipo adecuado a las
necesidades de aseguramiento de la calidad de los equipos de mamografia digital, esta

herramienta consta de:

...un fantoma semicircular, una placa de polimetiimetacrilato (PMMA), una

pieza de PMMA y una serie de insertos que pueden ser introducidos en la placa.
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Esta dltima tiene una cufia en pasos de aluminio con 14 niveles, dos lineas de
bolas de acero simétricamente ubicadas y su borde muestra las limitaciones en
la pared toracica. Ademas, es posible adaptarle a la placa de PMMA el inserto
de la ACR (Calderdn Mata, Arce Corrales y Mejias Gamboa, 2018, p. 75)

Por lo anterior el fantoma Normi Mam corresponde una herramienta con mayor
capacidad para la evaluacion de equipos de mamografia digital, ya que aumenta la
exigencia del equipo para proporcionar detalles en cuanto a resolucion, contraste y

uniformidad.

ElI HSJD es el Unico centro de salud que cuenta con un fisico médico, el cual da
apoyo al Departamento de Control de Calidad y Proteccién Radiologica (DCCPR) de la
CCSS y vela por el cumplimiento de las pruebas de control de calidad de los equipos de
mamografia presentes en el centro, es por esto que la adquisicion de este tipo de

instrumentos es vital para el desarrollo de sus funciones.

En los demas centros de salud que no cuentan con un fisico médico, es el
DCCPR de la CCSS el que se encarga de realizar las pruebas adecuadas para asegurar
que los equipos de mamografia digital laboran en 6ptimas condiciones. Es importante
mencionar que este ente se encarga de velar por el funcionamiento apropiado de todos
los equipos emisores de radiaciones ionizantes y no ionizantes del pais, por lo cual el
volumen de trabajo que manejan es muy elevado y la presencia de fisicos médicos en

los diferentes centros de salud agilizaria los procesos de verificacion de los equipos.

En el siguiente apartado, se describen con mayor amplitud las pruebas que
realiza cada uno de los actores antes mencionados en el control de calidad de los

equipos de mamografia digital del HSJD.
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4.2 Pruebas de control de calidad ejecutadas en los equipos digitales de

mamografia del HSJD por los distintos actores.

El servicio de rayos X del Hospital San Juan de Dios, cuenta con dos salas para
la adquisicion de imagenes mamogréficas, en cada una de ellas hay un equipo de
mamografia digital marca Siemens modelo Mammomat Inspiration, estos equipos son
operados por tecndlogas capacitadas para la manipulacion de los mismos y para la

adquisicion de las mamografias.

Aproximadamente un total de 6 tecndlogas son las encargadas del manejo de
los mamaografos y de atender la consulta. Algunos procedimientos requieren la presencia
de los médicos radi6logos como es el caso de la biopsia por estereotaxia, estos también
intervienen en el proceso diagnédstico visualizando las imagenes y realizando

ultrasonidos complementarios a aquellas pacientes que tengan hallazgos sospechosos.

Otro de los profesionales que labora en conjunto con las y los médicos y las y
los imagendlogos, es el fisico médico, el cual como funcion primordial tiene el velar
porque los equipos de adquisicibn de imagenes radiolégicas se encuentren en

condiciones 6ptimas para obtener imagenes fiables y adecuadas para el diagnostico.

Como espacio fisico de importancia en este servicio, el HSJD cuenta con una
sala exclusiva para la realizacion del diagnéstico a través de la visualizacion de las
imégenes radioldgicas. Esta sala cuenta con monitores con especificaciones técnicas
deseables que permiten observar en detalle las posibles lesiones presentes en un
estudio mamogréfico, ademas las condiciones ambientales de la sala permiten optimizar

la interpretacién por parte de los médicos radidlogos (RedRick Technologies, 2015).

Ya que los equipos de mamografia digital son los encargados de proveer las
imé&genes para la deteccion oportuna del cancer de mamay otras patologias que puedan
afectar esta glandula, resulta de especial interés realizar una serie de pruebas de control
de calidad que aseguren el funcionamiento adecuado de los mismos, de manera que no
comprometan el diagndstico o bien, la seguridad de la y el paciente y del personal que

lo opera.

Al indagar sobre las pruebas de control de calidad realizadas a los mamégrafos
del HSJD, se evidenci6 que en este proceso intervienen cuatro actores que velan por
gue los aspectos fisicos, mecanicos, eléctricos, de rendimiento y el funcionamiento en
general se encuentren dentro de los parametros aceptables establecidos por los

distintos entes internacionales de referencia. Estos actores son: los tecnélogos, el fisico
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médico, el Departamento de Control de Calidad y Proteccién Radiolégica de la CCSS,

y el proveedor del equipo, que en este caso es la casa comercial Siemens.

En cuanto a los entes internacionales de referencia antes mencionados, se toma
como base para el andlisis de las pruebas realizadas en el HSJD, el documento oficial
del Organismo Internacional de Energia Atémica (IAEA por sus siglas en inglés), Human
Health Series No.17: Quality Assurance Programme for Digital Mammography (Serie de
Salud Humana No.17: Programa de garantia de calidad para mamografia digital), el cual
ofrece una version de programa de control de calidad mamogréfico acorde a los
adelantos tecnolégicos implementados y gran parte de las pruebas que describe se
adapta a los recursos con los que cuenta la seguridad social del pais, lo anterior permite
la comparacion entre de las pruebas que propone esta normativa internacional y las
pruebas realizadas en el HSJD con el objetivo de que posteriormente puedan ser

implementadas aquellas que no se estén realizando.

El manual descrito anteriormente establece pruebas de control de calidad para
los equipos de mamografia digital, incluyendo los que poseen tecnologia digital directa
como indirecta. Para efectos de la presente investigacion resulté de interés solo aquellas
aplicables a los equipos digitales. Ademas, se consideraron como no aplicables las
pruebas relacionadas con los equipos de impresion y visualizacion de imagenes
impresas, debido a que el centro de salud estudiado realiza los diagnésticos
directamente desde los monitores. Con lo anterior, las siguientes pruebas fueron
categorizadas como no aplicables: Inspeccién visual de artefactos, sensitometria de la
impresora laser, borrado de la imagen de la placa, limpieza del negatoscopio, artefactos
de la impresora laser, calidad de la imagen impresa, pruebas de resolucioén espacial,
sensibilidad de la placa de radiografia computarizada y artefactos de la placa,
luminancia del negatoscopio y condiciones de visualizacion, y evaluacion de la

impresora laser y valores de referencia.

A continuacion, se expone un analisis que contempla las pruebas realizadas por
los diferentes entes involucrados en el control de calidad de los equipos de mamografia
digital del HSJD, en relacion con las recomendadas internacionalmente. De igual forma,

se ahondo en las implicaciones que conlleva la no realizacion de estas.
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4.2.1 Pruebas de control de calidad realizadas por el y la profesional en

Imagenologia en los equipos de mamografia digital del HSJD, 2018.

Los y las profesionales en Imagenologia Diagndstica y Terapéutica, cumplen un
rol primordial en el aseguramiento de la calidad de los equipos emisores de radiaciones
ionizantes, son estos profesionales quienes se encuentran diariamente manipulando los
equipos y por ende, los primeros en poder identificar cualquier desperfecto que ocurra
en el equipo al momento de la adquisicion y visualizacién de la imagen, son el primer

eslabén en la cadena del proceso de control de calidad.

Es por lo anterior, que es de vital importancia que, como profesionales en esta
area de la salud, se promueva y se atribuya la relevancia que posee la labor y la
realizacion del control de calidad. Como Imagendlogos, los conocimientos deben ir mas
allhd de aspectos relacionados al cuerpo humano en su fisiologia y anatomia, de los
conocimientos técnicos adecuados para obtener una imagen de calidad, o de los
procedimientos indicados para realizar dado estudio, como profesionales se debe
fortalecer el papel trascendental que se cumple dentro de la cadena del control de

calidad de las diversas tecnologias.

De acuerdo con lo descrito por la Escuela de Tecnologias en Salud de la UCR
(TS, 2017-2019), las y los profesionales en Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica

deben de poder realizar las siguientes funciones:

Generar la produccion oOptima de imagenes diagnésticas, intervenir en la
aplicacion eficaz, segura, humana y con alto sentido ético de las radiaciones
con fines terapéuticos, aplicar los principios fundamentales de la proteccion
radiolégica y garantia de la calidad del proceso, responsabilizarse de mantener
vigentes sus conocimientos, ejercer su profesion basado en la concepcion ético

— humanista, el modelo de atencion integral y la investigacion cientifica.

Como es posible evidenciar, se espera que los y las imagendlogas sean
profesionales integrales en todos sus rangos de accién, especialmente en esta seccion
se resalta la funciéon que ellos y ellas deben ejecutar como parte de la cadena de control

de calidad.

Segun lo establecido por el Organismo Internacional de Energia Atomica (IAEA,
2011), la labor del control de calidad en los equipos de mamografia digital es

responsabilidad especifica del y la imagendloga, y del fisico médico. En el caso del o la
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imagendloga, se describen pruebas con periodicidad diaria, semanal, mensual,
trimestral y semestral. En total se plantean que deben de ser realizadas 17 pruebas por
parte del o la imagendloga, las cuales contemplan pruebas para verificar la funcion de
la mecénica del equipo, la fuente de rayos X, la calidad de la imagen, el detector de
imagen, el monitor de visualizacion, el dispositivo de impresién y el negatoscopio. Este
total de pruebas que propone el IAEA para los Imagendlogos se compararon con las

pruebas realizadas por estas profesionales en el HSJD.

Gréfico 10. Pruebas de control de calidad de los equipos de mamografia digital
que son realizadas por el tecnélogo en comparaciéon con las recomendadas por el
manual de la IAEA. HSJD, 2018.

= No aplican = Si se realizan No se realizan

Fuente: Elaboracion propia.

Como se muestra en el gréafico 10, se evidencio que, de las 17 pruebas sugeridas
en el manual del IAEA, 8 de ellas no aplican para los equipos del HSJD, ya que las
mismas son pruebas que se refieren al control de calidad de negatoscopios, impresoras,
0 equipos digitales indirectos, correspondiendo esto a un 47% del total. Ademas, 5

pruebas no se realizan (29%) y sé6lo 4 pruebas si son realizadas (24%).

Las 8 pruebas que se categorizaron como “no aplica”, corresponden a aquellas
que estan relacionadas con equipos de mamografia digital indirecta, utilizacion del
negatoscopio para la visualizacion de imagenes, dispositivos de impresién, o calidad de

la imagen impresa. Ninguna de las pruebas anteriores aplica para los equipos de
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mamografia del HSJD, ya que los mismos son mamografos digitales directos, en los
cuales la visualizacion de las imagenes se realiza directamente desde un monitor.
Ademds, como una politica del servicio, las radiografias no se imprimen en ningun
momento, las imagenes son valoradas por el radiélogo desde monitores especializados
para tal fin, excluyendo de esta forma las pruebas asociadas a la impresién de las

imégenes.

Como es posible observar en el grafico 10, dentro de las pruebas
correspondientes a las tecndlogas, del todo no se estan llevando a cabo las siguientes:
Imagen diaria de fantoma de campo plano, prueba de control de calidad semanal para
evaluacién de artefactos de campo plano, control de calidad del monitor, deteccion de

artefactos de campo completo y andlisis de repeticién de imagenes.

Cabe destacar que, de estas 5 pruebas anteriores, hay 2 de ellas que son
llevadas a cabo por el fisico médico, no obstante, este otro profesional no las realiza con
la periodicidad que recomienda el IAEA pues no es quien se encuentra a diario en
contacto directo con el equipo. Estas pruebas son: Imagen diaria de fantoma de campo
plano, prueba de control de calidad semanal para evaluacion de artefactos de campo

plano.

En el caso de la prueba Imagen diaria de fantoma de campo plano, de acuerdo
con el IAEA (2011), esta prueba tiene como objetivo mejorar la calidad de la imagen
digital, identificando artefactos que puedan interferir en la interpretacion antes de que
estos degraden la calidad de la imagen de manera significativa. En esta prueba, si son
detectados artefactos, lo recomendado es realizar distintas acciones correctivas que
permitan remover cualquier interferencia en la imagen, de no ser posible removerlo de
inmediato, se aconseja vigilar diariamente la posicion del artefacto en los dias sucesivos,
es por esta razon que esta prueba de control de calidad es responsabilidad de la o el
tecnélogo, pues es quien tiene la posibilidad de vigilar mas cercanamente este tipo de

fallos en la imagen.

El no realizar esta prueba de control de calidad con la periodicidad recomendada,
implica que no sean detectados artefactos como manchas, lineas, estructuras, regiones
claras u oscuras en la imagen, artefactos que como menciona el IAEA (2011) podrian
simular u ocultar caracteristicas anatdmicas, y con esto generar ya sean falsos positivos
o falsos negativos. Asi mismo, no realizar esta prueba causa que se pierda el
seguimiento de la calidad de la imagen ya que, esta es una prueba que se realiza
comparando la imagen adquirida con una imagen de referencia, por lo que se pierde el

seguimiento que demuestra la magnitud de degradacién de la calidad de la imagen.
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Por otro lado, en la Prueba de calidad semanal para evaluacion de artefactos de
campo plano, segun el IAEA (2011) esta tiene como objetivo confirmar que no hayan
cambios significativos en el rendimiento del equipo y por ende también en la calidad de
la imagen, corresponde a una prueba cuantitativa pues para evaluar el rendimiento del
equipo se utilizan indicadores como el valor de pixel medio (MPV por sus siglas en
inglés), el mili amperaje (mAs) empleado en cada exposicion y la relacién sefial/ruido
(SDNR por sus siglas en inglés). Al realizar esta prueba, si se encuentra que los
parametros anteriormente mencionados se salen de los rangos de tolerancia permitidos,
debe identificarse el factor que esta causando las alteraciones, tales como la
temperatura de la sala, las calibraciones del sistema de deteccién o cambios en el

software, y se debe de corregir inmediatamente.

No realizar esta prueba con la frecuencia que sugiere el IAEA (2011), puede
generar que, en el momento de un eventual desperfecto del equipo, no se identifique
oportunamente. La alteracion de los factores MPV, mAS y SDNR, puede implicar la
generaciéon de imagenes no aptas para el diagnostico médico, ya sea por sub
dosificacién o sobre dosificacién, en ambos casos esto conlleva a una mayor exposicién
a la radiacién del o la paciente, asi como del personal ocupacionalmente expuesto, lo
anterior debido a la necesidad de la repeticion de estudios. Lo anterior implica también
gasto de recursos econdmicos para la institucién, tanto por el desgaste de la vida util
del equipo de adquisicion de las imagenes como por el factor de horas laboradas por
las y los profesionales de salud involucrados quienes invierten mas horas repitiendo
estudios, es decir la carga de trabajo se ve incrementada, ademas a mayor cantidad de
tiempo invertido por paciente aumenta el tiempo de espera para la atencién de otras

pacientes.

En el caso de la prueba Control de calidad del monitor, no ha sido considerada
dentro del protocolo de pruebas de control de calidad realizado por las tecnologas del
HSJD, la misma debe realizarse semanalmente y tiene como objetivo, de acuerdo con
el IAEA (2011), asegurar que las imagenes diagndsticas sean visualizadas con el
contraste y la resolucion adecuadas, tanto en el monitor del equipo de adquisicibn como
en el monitor de interpretacion. La no realizacion de esta prueba tiene consecuencias
directas en la toma de decisiones practicas diarias, pues, el detrimento de los monitores,
influye en igual magnitud que el detrimento del equipo emisor en la calidad de la imagen
adquirida. La aparicién de artefactos en la imagen puede ser igualmente producida por
una descalibracion del monitor, asi como distorsiones geométricas, alteraciones del
contraste y el brillo pueden ocultar o hacer pasar por alto patologias de la glandula

mamaria generando falsos positivos o falsos negativos. Pese a que los monitores son
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el ultimo eslabdn en la cadena de obtencién de las imagenes, si no se realizan las

pruebas correspondientes, igualmente se vera afectado el producto final.

Por su parte, la prueba de Deteccion de artefactos en la imagen de campo
completo, es otra de las pruebas que como se menciono anteriormente, no se encuentra
contemplada dentro de los controles de calidad realizados por el o la tecndloga del
HSJD. Esta es una prueba que se recomienda realizarse mensualmente, y tiene como
objetivo verificar que en la imagen no aparezcan artefactos que simulen estructuras de
la mama o que dificulten la realizacién del diagnéstico (IAEA, 2011). En esta prueba se
verifica que, utilizando los factores técnicos para una mama estandar, las imagenes de
un fantoma (laminas de PMMA) no presenten artefactos que puedan alterar el
diagnéstico, lo que puede ocasionar mayor probabilidad de falsos diagnosticos positivos
0 negativos. El no realizar la prueba, implica que no se esté verificando que para dados
parametros de anodo, filtros, kilovoltaje, rejilla, posicion de control de densidad y modo
de operacién (semiautomatico o automatico) las imagenes adquiridas no presenten
artefactos, es decir, no implica solo verificar la ausencia de artefactos en la imagen, sino
gue también los pardmetros estandar usados para generar las imagenes. Si estos
parametros no estan siendo vigilados, con el paso del tiempo por la misma vida util del
tubo de rayos X, se empezaran a generar imagenes deficientes para el diagndstico, lo
que implicard un aumento en la repeticién de estudios que, a nivel de las y los pacientes
implica una mayor irradiacion, un aumento del estrés y la ansiedad, tiempo invertido
para traslado nuevamente hasta el centro de salud, lo que implica costos monetarios,
ademas a nivel de la institucion, como se mencioné anteriormente, tiene sus
implicaciones econémicas debido a la inversién tecnoldgica y la inversion profesional, y
considerando el factor tiempo, implica que se tarde mucho mas tanto para obtener el

resultado de la mamografia como para la atencién de otras pacientes en lista de espera.

Respecto a la prueba Andlisis de repeticion de imagenes, segun el IAEA (2011),
esta consiste en identificar las razones que ocasionan la repeticion de las mamografias,
lo anterior con el objetivo de plantear soluciones que reduzcan la cantidad de estudios
repetidos para mejorar el rendimiento del sistema. Esta es una prueba que se debe
realizar trimestralmente y para cada unidad mamografica, no requiere materiales
adicionales a los que ya cuenta el servicio del HSJD, por lo que su puesta en marcha
dentro del protocolo de pruebas a realizar por el o la tecn6loga, no representa mayor
dificultad. La no realizacion de esta prueba también tiene sus implicaciones a nivel salud,
pues la repeticion de estudios implica una mayor dosis para el o la paciente y para el
personal ocupacionalmente expuesto. A nivel econdmico implica una mayor carga de

trabajo para el equipo, lo que causa que la vida 0til del tubo de rayos X se desgaste con
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mayor rapidez y se tenga que invertir en la sustitucién de este dispositivo con mayor
frecuencia, por otro lado, econémicamente implica también que las horas profesionales
pagadas a las tecndllogas se invierten en atender una determinada cantidad de
pacientes, pues la repeticion de mamografias, por factor tiempo, no permite alcanzar a
una cantidad mayor de la poblacién, lo que implica también un aumento en las listas de

espera.

En la tabla 8, puede evidenciarse el listado de pruebas sugeridas por el IAEA
(2011) que si son realizadas por las tecnodlogas del HSJD, ademas de las ya antes

mencionadas que no se realizan.

Tabla 8

Pruebas de control de calidad realizadas y no realizadas por el profesional de
Imagenologia en los equipos de mamografia digital en el HSJD, de acuerdo a lo

recomendado por el IAEA. Costa Rica, 2018.

Se realizan

Inspeccién del monitor, limpieza y condiciones de visualizacion

Evaluacion de la calidad de imagen con el fantoma de mama

Lista de verificacion diaria del equipo de mamografia

Controles de seguridad y funcionamiento de la sala de examen y del equipo

No se realizan

Imagen diaria de fantoma de campo plano

Prueba de control de calidad semanal y para evaluacién de artefactos de campo

completo

Control de calidad del monitor

Deteccion de artefactos en la imagen de campo completo

Analisis de repeticién de imagenes

Fuente: Elaboracion propia

De las pruebas que realizan las tecndlogas del HSJD, algunas debieron ser

agrupadas dentro de las cuatro pruebas del IAEA que seiala la tabla 8, ya que estas
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difieren en nomenclatura, mas no en el objetivo, es decir, o que para la tecndéloga del
HSJD equivale a 2 o 3 pruebas, el manual de la IAEA las resume en una misma prueba,

ya que la finalidad es la misma.

En el caso de la prueba Inspeccién del monitor, limpieza y condiciones de
visualizacion, es realizada por las profesionales del HSJD dentro de la prueba “Limpieza
del equipo” pues como parte de la limpieza del equipo, debe de asegurarse la limpieza
del monitor de la sala de adquisicion, no obstante, el IAEA (2011) menciona que, el
objetivo de esta prueba es garantizar que el monitor se encuentre libre de suciedades
que puedan interferir en la interpretacion de las imagenes, y ademas menciona que,
también es responsabilidad del o la tecnéloga cumplir este objetivo para los monitores
de la sala de interpretacion. En el HSJD, las tecndlogas solo se encargan de aplicar la
prueba antes descrita en los monitores de la sala de adquisicion. Ademas, dentro del
protocolo de las imagendlogas, no se contempla todavia la inspeccién de las
condiciones de visualizacion del monitor. Es por lo anterior que, se evidencia que esta

prueba se cumple parcialmente.

La prueba Evaluacion de la calidad de imagen con el fantoma de mama, es
realizada por las tecndélogas del HSJD para los distintos focos que maneja el equipo:
Molibdeno/Molibdeno (Mo/Mo), Molibdeno/Rodio (Mo/Rh) y Wolframio/Rodio (W/Rh).
De acuerdo con el IAEA (2011), esta es una prueba cuyo objetivo es garantizar que no
exista un deterioro de la calidad de la imagen respecto a los niveles de referencia,
ademas de comprobar que no existan artefactos, es una prueba que se realiza
semanalmente por recomendacion del IAEA. La prueba consiste en tomar una imagen
del fantoma de mama con los parametros estandar utilizados, posteriormente esta se
visualiza como se haria con una imagen clinica, y se compara con una imagen de este
mismo fantoma tomada anteriormente, el cual funciona como referencia para evaluar la
calidad de la imagen y la existencia o no de artefactos como areas de no uniformidad,
manchas, suciedades, lineas, etc. Pese a que el instructivo del IAEA no menciona que
la prueba deba de realizarse con los distintos focos que posee el sistema mamografico,
las tecnologas del HSJD si realizan esta accion para prever que la imagen sea de

calidad para cualquiera de las configuraciones del sistema.

Otra de las pruebas que si se realiza por parte de las tecnélogas es la prueba
Lista de verificacion diaria del equipo de mamografia, esta prueba es realizada en el
HSJD como acciones separadas que fueron consideradas como la prueba de
verificacion diaria que recomienda el IAEA, las acciones en el protocolo del HSJD son:

Revision del estado de los compresores y comprobacion del estado de la superficie de
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apoyo de la mama. Como lo menciona el IAEA (2011), el objetivo de esta prueba es
comprobar la integridad de la unidad mamografica y del sistema de deteccién de
imagen, para asi garantizar el buen funcionamiento del equipo. Se debe chequear que
la unidad de mamografia no presente fisuras en las paletas de compresién, piezas
sueltas, que no haya suciedades en el compresor y el detector, ademas se debe vigilar
gue el sistema eléctrico se encuentre integro, que los cables no presenten nudos,
roturas o dobleces. Como es posible evidenciar, el protocolo de acciones realizadas en
el HSJD s6lo menciona la revision del estado de los compresores y del detector sobre
el que se apoya la mama, pero no menciona las demas acciones sugeridas por el IAEA

antes descritas, es decir, se concluye que esta prueba es realizada de manera parcial.

Finalmente, la prueba Controles de seguridad y funcionamiento de la sala de
examen y del equipo, es realizada por las tecnélogas del HSJD también como acciones
separadas pero que juntas constituyen esta prueba recomendada por el IAEA, las
acciones que conforman esta prueba son: Comprobacion de los controles, interruptores,
e indicadores visuales y audibles de la consola, comprobacion de la botonera del brazo
para los desplazamientos motorizados, rotacionales, frenos y compresion y
descompresién, comprobaciéon de las luces indicadoras del campo de radiacion,
comprobacion del funcionamiento de los interruptores de pedal, comprobacion de
funcionamiento del botén de emergencias. Segun el IAEA (2011), el objetivo que tiene
esta prueba es confirmar el correcto funcionamiento eléctrico y mecéanico de la unidad
de mamografia para garantizar que los datos en la obtencién de la imagen son correctos.
Esta es una prueba que se propone realizar mensualmente, no obstante, en el HSJD es
realizada por las tecnélogas de manera diaria, y ademas se evidencia que, para esta

prueba de control de calidad, se cumple cabalmente lo descrito por el IAEA.

Otro de los resultados que se evidencio respecto a las pruebas realizadas por
las tecndlogas del HSJD, es que el protocolo existente Unicamente comprende pruebas
de control de calidad realizables diaria y semanalmente, por su parte el IAEA
recomienda la realizacion de pruebas diarias, semanales, mensuales y trimestrales, lo
gue demuestra que existe una necesidad de estandarizar y perfeccionar el proceso de
control de calidad que se ha estado llevando a cabo por estos profesionales. En la
seccion 4.3.1 se realiza una adaptacion de las pruebas del IAEA para ser aplicadas en
el HSJD de acuerdo a las necesidades encontradas y a los recursos con los que cuenta

este servicio hospitalario.

83



4.2.2 Pruebas de control de calidad realizadas por el fisico médico en los

equipos de mamografia digital del HSJD, 2018.

El Organismo Internacional de Energia Atdmica (2011), menciona que el fisico
médico es un individuo capacitado para ejercer de manera profesional e independiente
que, a su vez forma parte del diagnéstico y tratamiento de las y los pacientes con
radiaciones. La responsabilidad esencial de este profesional es la optimizacion de los
aspectos técnicos de los diferentes métodos de adquisicion de imagenes, para producir

un procedimiento diagnostico o terapéutico de calidad.

Las tareas que desempefia un fisico médico son tan amplias que incluye: apoyar
al responsable de proteccion radioldgica, investigaciéon en el desarrollo de nuevas
técnicas para optimizar la dosis en los procedimientos diagndsticos y terapéuticos,
asegurar que las instalaciones de diagnéstico y tratamiento con radiaciones cumplan
con las normas y reglamentaciones nacionales e internaciones, asi como la asesoria en

funciones administrativas como la compra de equipos médicos.

Especificamente en el tema de garantia de calidad el Organismo Internacional
de Energia Atémica (2011), menciona lo siguiente en cuanto a las funciones del fisico

médico:

El fisico médico es el responsable principal de la elaboracién y ejecucion de los
aspectos fisicos del programa de garantia de calidad. El fisico médico es
responsable de la verificacion, de la aceptacion y establecimiento del estado de
referencia inicial de los equipos y de la elaboracién, desarrollo y seguimiento de
los programas de control de calidad, tanto de los equipos de radiodiagnoéstico,
como de los sistemas auxiliares de visualizacion, procesamiento y
almacenamiento de imagenes, como son: procesadoras, monitores de
visualizacién, camaras multiformato, negatoscopios, cuartos oscuros, chasis,
etc. (p.11)

Lo anterior establece que el fisico médico se destaca por asegurar que los
equipos emisores de radiaciones ionizantes y no ionizantes y sus componentes se
encuentren en condiciones 6ptimas, y que los aspectos técnicos de estos cumplen con
lo establecido y aceptado por los distintos entes internacionales, lo cual, a su vez,

asegura la proteccion al paciente y al personal operador.

El fisico médico es el responsable de la supervisidén técnica del mantenimiento

de los equipos y de la verificacion de su funcionamiento; registra los resultados
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de esas pruebas y autoriza el uso clinico de los equipos cuando los resultados
obtenidos corresponden a los de referencia, obtenidos durante la aceptacion.

(Organismo Internacional de Energia Atémica, 2011, p.12)

La realizacién de las pruebas de aceptacion para autorizar el uso de un equipo
emisor de radiaciones ionizantes es labor del proveedor, pero es el fisico médico es el
gue vela por que estas pruebas estén dentro de los parametros de aceptacion, de igual
forma, este profesional se encarga de llevar un control o bitacora sobre los resultados

obtenidos en cada prueba realizada.

De las pruebas de control de calidad a realizar por parte del fisico médico, el
manual de la IAEA contempla 22 pruebas que evallan aspectos relacionados con el

equipo emisor y detector, asi como los componentes de visualizacién, entre otros.

En el caso del HSJD, como se evidencia en el grafico 10, tres de las pruebas
que se categorizaron como “no aplica”, corresponden a aquellas que estan relacionadas
con equipos de mamografia digital indirecta, utilizacién del negatoscopio para la
visualizacién de imagenes, dispositivos de impresion, o calidad de la imagen impresa;
cuatro de las pruebas recomendadas por el manual de la IAEA no son realizadas por el

fisico médico del centro y 15 si son realizadas.

Grafico 11. Pruebas de control de calidad de los equipos de mamografia digital
gue son realizadas por el fisico médico en comparacion con las recomendadas por el
manual de la IAEA. HSJD, 2018.

= No aplican = Si se realizan No se realizan

Fuente: Elaboracién propia.
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La tabla 9, muestra el listado de las pruebas recomendadas por el manual de la
IAEA que sony no son realizadas por parte del fisico médico en el HSJD. A continuacion,
se detallan estas, asi como el objetivo de las mismas y las implicaciones de aquellas

gue no son realizadas.

Tabla 9

Pruebas de control de calidad realizadas y no realizadas por el fisico médico en los
equipos de mamografia digital en el HSJD, de acuerdo a lo recomendado por el IAEA.
Costa Rica, 2018.

Se realizan

Evaluacion del montaje de la unidad de mamografia

Fuerza de compresion y precision del compresor

Factores técnicos del sitio para SNDR (linea de base de referencia del
tecnélogo)

Evaluacién del CAE

Rendimiento base del detector (de referencia)

Respuesta y ruido del detector

Linealidad espacial y distorsion geométrica del detector

Uniformidad del detector y evaluacion de artefactos

Evaluacion de la resolucion espacial

Capa Hemirreductora (HVL)

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

Dosis glandular

Evaluacion de la colimacién

Prueba para la evaluacion de tejido faltante en torax

Evaluacion de la calidad de la imagen del fantoma

No se realizan

Imagenes fantasmas en detector

Alineacion de la paleta de compresién y soporte de la mama
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Respuesta de luminancia de monitor y condiciones de visualizacion

Artefactos y uniformidad del monitor

Fuente: Elaboracién propia

En primer lugar, se evallan los aspectos fisicos y mecanicos del equipo, la
prueba de Evaluacion del montaje de la unidad de mamografia, tiene como objetivo
asegurar que todos los componentes de la unidad de mamografia se encuentren
integros y en condiciones Optimas, de igual manera se verifican aspectos como la

temperatura y la limpieza del equipo, (IAEA, 2011).

Seguidamente el fisico médico evalla la Fuerza de compresion y la precision del
compresor, este aspecto es fundamental para asegurar una compresioén adecuada que
permita una alta calidad de la mamografia. El objetivo es corroborar que el mamaégrafo
proporcione una compresion adecuada tanto en modo manual como en automaético, de
igual forma se debe verificar la exactitud del indicador del espesor en el sistema de
compresion. La compresion es uno de los aspectos fundamentales para la realizacion
de una mamografia de calidad, ya que esta permite reducir el grosor del tejido y con
esto disminuir la radiacion dispersa, la exposicion a la mama e incrementar el contraste
en la imagen, (IAEA, 2011). La SEFM - SEPR y SERAM (2011), mencionan ademas
gue los fallos en el dispositivo de compresién tienden a producirse de forma repentina,
por lo cual se pueden obtener imagenes mamograficas con valores de exposiciéon y de

dosis inadecuados.

El fisico médico debe establecer valores de referencia paras las pruebas que
son realizadas por los imagendlogos, una de estas en la determinacion de Factores
técnicos para la relacion diferencial sefial - ruido, en esta prueba se establece el
parametro de aceptacion para la relacion entre la sefial obtenida en la imagen

mamogréfica y el ruido presente en la misma, (IAEA, 2011).

Otro de los componentes fundamentales que es verificado por el fisico médico
es el Control Automético de Exposicion (CAE), este parametro permite evaluar la
capacidad del sistema para tomar imdgenes mamogréficas en un rango de espesores
clinicamente esperados. Es decir, en esta prueba se pretende determinar si la
penetracion y los niveles de relacion sefial-ruido son aceptables en los distintos grosores
de mamas posibles, (IAEA, 2011).
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Una vez evaluado lo anterior, el fisico médico corrobora el estado del sistema de
deteccion de la imagen, la prueba del Rendimiento del detector se realiza inicialmente
una vez instalado el equipo para establecer un rango de aceptaciéon que servirh como

base para pruebas futuras.

En cuanto a la Linealidad espacial y distorsiobn geométrica del detector, esta
prueba es realizada de forma parcial ya que el fisico médico del HSJD no cuenta con
una herramienta adecuada para la evaluacion de la distorsion geométrica. Al no evaluar
la distorsion geométrica en el detector, no es posible determinar el nivel de
magnificacién absoluta de la imagen, asi como la fidelidad de lineas rectas capturadas.
Esta prueba es de relevancia ya que pone en evidencia el nivel de detalle geométrico
del equipo en cuanto a estructuras pequefias, delgadas y que distan de poca distancia
entre si, como lo podrian ser ciertas lesiones arquitecturales en la mama, por lo cual
para la evaluacion de la anatomia mamaria podria verse comprometida. La linealidad
espacial si es evaluada como prueba analoga a la evaluacién de la Uniformidad del
detector, (IAEA, 2011).

La evaluacioén de la Uniformidad del detector y presencia de artefactos, en este
caso el fisico médico del HSJD verifica el aspecto homogéneo de la imagen obtenida en
la prueba, en caso de existir alguna zona con presencia de heterogeneidades se podria
ver comprometida la imagen mamogréafica. Algunas de las causas mas comunes de
heterogeneidades y artefactos en el detector son: Falta de uniformidad del haz de rayos
X, efecto anddico, fallo en el aplanamiento del campo, y los dafios fisicos al detector
(SEFM - SEPR- SERAM, 2011).

La Evaluaciéon del sistema de resolucion es otra de las pruebas de control de
calidad que es realizada por el fisico médico en el HSJD, esta prueba puede ser
realizada de diversas maneras, pero el objetivo es asegurar que el sistema de
adquisicion de imagenes mamograficas, asi como sus componentes sea capaz de
resolver o diferenciar lineas y objetos que se encuentran separados por frecuencias
espaciales bajas (patrones muy separados) y altas (patrones muy unidos). Uno de los
métodos de evaluacion de la resolucibn espacial es mediante la Funcién de
transferencia de modulacion (MTF); como menciona la Sociedad Espafiola de Fisica
Médica (2013), este parametro expresa como el equipo transfiere el contraste de una
sefial de entrada en funcion de su frecuencia espacial. Cuanto mayor sea el valor de la
MTF para las frecuencias altas, mayor serd la definicion de los detalles en la imagen.
Otro de los métodos para la evaluacién de la resolucion es mediante un proceso similar

al que se utilizaria para el estudio de los equipos de mamografia analdgica, para este

88



es necesario la utilizacién de un fantoma que posea un patrén que cubra al menos un
rango de 5-12 Ip/mm, en este caso se visualiza en el monitor el nUmero de lineas pares

que pueden ser observadas de manera clara (IAEA, 2011).

El fisico médico del HSJD, también realiza pruebas de control de calidad
dosimétricas, las cuales verifican que los niveles de dosis empleados en los estudios
mamogréficos estén dentro de los limites aceptables, estos niveles no deben exceder
los 2,5 mGy por estudio, (IAEA, 2011). Una de las pruebas dosimétricas es la del estudio
del Kerma en aire incidente en la superficie de entrada de ldminas de PMMA, al
determinar el Kerma en la superficie de entrada es posible estimar la dosis que recibe
la superficie de la mama que esté en contacto con la paleta de compresion; para estimar
esta prueba, es necesario determinar la Capa Hemirreductora (CHR), la cual confirma
que la filtracién total del haz de rayos X esta en concordancia con los requerimientos
minimos de los estandares internacionales. Como menciona la SEFM- SEPR y la
SERAM (2011), existe un factor denominado “g” que convierte el kerma en aire en la
superficie de entrada en Dosis glandular para una mama con glandularidad del 50%;
otro factor, “c”, corrige la diferencia en glandularidad con respecto a la del 50% y el factor
“s”, esta dado por la combinacién anodo - filtro. El valor de la dosis glandular promedio
depende del espesor, glandularidad de la mama y de la calidad del haz (CHR). La
prueba de Dosis glandular promedio, es realizada por el fisico médico, empleando
laminas de PMMA de distintos grosores, las cuales representan los diferentes grosores
de mama (IAEA, 2011).

En cuanto a la Evaluacion de la colimacion esta contempla la verificacion de la
cantidad de tejido de mama en la pared toracica que es excluido en la imagen, lo

anterior, por factores de geometria del receptor, o al disefio del detector como tal.

La Evaluacion de la calidad de la imagen del fantoma, es otra de las pruebas
que realiza el fisico médico del HSJD, dicha prueba esta estrechamente relacionada con
una de las pruebas realizada diariamente por los imagendlogos operadores de los
equipos de mamografia digital. En esta prueba se utiliza un fantoma que contiene grupos
de fibras, masas y puntos, el fisico médico establece el rango de objetos que deben ser
visibles en la imagen del fantoma obtenida con el equipo de mamografia digital en
estudio, en los equipos Siemens, el proveedor menciona que la tolerancia es visualizar
la siguiente cantidad de elementos: fibras = 5, puntos = 4 y masas = 4. Los imagendlogos
realizan esta prueba diariamente y verifican que la cantidad de objetos visualizados en
la imagen coincida o se encuentren dentro de un rango aceptable establecido por el

fisico médico a partir de referentes internacionales y el proveedor.
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Las pruebas antes descritas requieren de un tiempo amplio para su realizacion,
ademas implican una alta complejidad ya que se deben realizar calculos y graficos para
establecer una linea base, que represente el adecuado funcionamiento y el detrimento

gue sufran estos equipos con el tiempo.

De las pruebas establecidas por el manual Human Health Series No.17: Quality
Assurance Programme for Digital Mammography, para equipos de mamografia digital
directa, el fisico médico del HSJD, esta realizando un 79% de estas, un 21% de las
pruebas no estan siendo ejecutadas, por lo cual existen ciertas implicaciones y puntos
ciegos en el programa de la garantia de la calidad de estos equipos. Las pruebas que
no estan siendo ejecutadas son las siguientes: Imagenes fantasma en el detector,
alineacién de la paleta de compresion y soporte de la mama, respuesta de la luminancia
del monitor y condiciones de visualizacién y artefactos y uniformidad del monitor. A
continuacién, se describen los riesgos que existen al no realizar las pruebas antes

mencionadas.

La prueba de Imagenes fantasma en el detector, en esta se verifica que no exista
remanencia de la sefial obtenida en exposiciones previas. Como menciona la IAEA
(2011), si existe sefial remanente en las imagenes es posible que se forme un doble
contorno de la estructura, o bien la imagen fantasma simule estructuras que no estan
presentes en la mama estudiada, incurriendo en un mal diagndstico y una pérdida de
fiabilidad del estudio.

En cuanto a la Alineacion de la paleta de compresion, es necesario que exista
una alineacion adecuada entre la paleta de compresién y el receptor de imagen, si el
borde de la paleta de compresion se extiende mucho mas alla del borde de receptor de
imagen el pecho de la paciente sera empujado lejos del receptor de imagen y una parte
del tejido mamario no sera visualizada, si por el contrario el borde de la paleta de
compresion no se extiende lo suficiente, el tejido mamario no sera separado de la pared

toracica y por ende la visualizacion sera de igual manera limitada, (IAEA, 2011).

Las siguientes pruebas, que no son realizadas, son las que evaluan diversos

pardmetros en los monitores de adquisicion y diagnostico.

Dentro de las pruebas que deben ser realizadas a los monitores primarios, los
cuales son los empleados para la interpretacion de las mamografias, se encuentra el
estudio de la Uniformidad, este parametro asegura que los monitores cuenten con
niveles aceptables de artefactos, asi como con la minima distorsion geométrica, buen
contraste, y buena uniformidad de la luminancia. La Luminancia de los monitores, asi

como de las condiciones de visualizacion, es otra de las pruebas que no son realizadas
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en el HSJD, pese a que este centro de salud, como se menciond anteriormente cuenta

con una sala especifica para la interpretacion de las imagenes radiolégicas digitales.

El estudio de los monitores es fundamental ya que la exactitud y eficiencia en el
diagndstico por imagenes no solo depende de los componentes involucrados en la
obtencién de la imagen, sino también de aquellos empleados para la visualizacion e
interpretacion de los estudios. La prueba de Artefactos y uniformidad de los monitores,
asegura mediante el empleo de patrones digitales, la ausencia de artefactos en los
monitores primarios, como zonas heterogéneas o con pixeles defectuosos que puedan
simular u ocultar algun hallazgo de interés. En la prueba de Respuesta de la luminancia
del monitor y condiciones de visualizacion, se abarcan aspectos que van desde las
condiciones bajo las cuales las mamografias son visualizadas, hasta aspectos
relacionados con la calibracion de los monitores, el estudio de la luminancia e
iluminancia y el contraste de estos, se debe considerar un comportamiento lineal del
brillo y contraste tal que estos no causen un detrimento de la imagen visualizada, (IAEA,
2011). Es importante, ademas, considerar el ambiente bajo el cual son analizadas e
interpretadas las imagenes mamogréficas, se deben colocar los componentes de
visualizacién lejos de luces que incidan sobre el mismo de forma directa, ademas se
recomienda que la iluminacién general de la habitacion debe ser difusa y con un bajo

nivel, esto para asegurar la deteccion de objetos de bajo contraste.

La evaluacién de los monitores primarios y secundarios requiere el uso de
patrones de prueba, los cuales son de acceso gratuito y se encuentran disponibles en
la pagina oficial de la AAPM, estos patrones poseen diferentes estructuras para verificar
aspectos como la linealidad de la luminancia, el contraste, brillo, geometria, entre otros

aspectos.

El control de calidad de los equipos de mamografia digital directa del HSJD no
son sometidos a prueba Unicamente por las imagendlogas y el fisico médico de dicho
centro, existen otros actores que cumplen un rol fundamental a nivel institucional de la
CCSS. A continuacién, se detallan las tareas del Departamento de Control de Calidad y

Proteccion Radiologica en el aseguramiento de la calidad de estos equipos diagnosticos.
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4.2.3 Pruebas de control de calidad realizadas por el Departamento de
Control de Calidad y Proteccion Radiologica de la CCSS en los equipos de
mamografia digital del HSJD, 2018.

A nivel institucional, la CCSS en el proceso de brindar servicios de salud de alta
calidad, como ya se ha mencionado anteriormente, ha adquirido equipamiento médico
de alta tecnologia, las cuales como se ha visto requieren de un seguimiento que
garantice que las funciones de cada equipo sean llevadas a cabo de forma oOptima y
adecuada, mas aun se presenta esta necesidad de aseguramiento de la calidad en el
caso de los equipos emisores de radiaciones ionizantes, como lo son los equipos de

mamografia.

Debido a la gama de equipos emisores de radiaciones ionizantes presentes en
las distintas areas del diagndstico y tratamiento médico dentro de la institucién, es que
surge la necesidad de crear dentro de la institucion un departamento que se encargue
especificamente de la seguridad radiolégica a nivel nacional, es asi como surge el
Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radiolégica (DCCPR) que, de
acuerdo con el Reglamento del Sistema de Seguridad Radiolégica de la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS, 2002), vela por el funcionamiento de la
seguridad radioldgica con el fin de proteger al personal ocupacionalmente expuesto, a
los pacientes, al publico en general y el ambiente de dafios por exposicion a radiaciones

ionizantes. Ademas, entre las principales funciones del DCCPR se encuentran:

Asesorar en el ambito institucional, en materia de aseguramiento de la
calidad; y seguridad y proteccion radiol6gica. Aplicar la metodologia de
evaluacién técnico administrativo establecida por el departamento a fin de
verificar la conformidad de ejecucién de los programas de control de calidad y
proteccion radiolégica. Disefar y actualizar programas de control de calidad y
proteccion radiol6gica con base en las normas y politicas vigentes, con la
finalidad de contar con instrumentos orientadores a la gestion y a la seguridad.
(CCSS, 2002, p.20)

El DCCPR ademas de realizar otras funciones, es un ente que a nivel nacional
se encarga de garantizar que todos los equipos emisores de radiaciones ionizantes se
encuentren dentro de los parametros aceptables de buen funcionamiento, lo anterior
mediante la ejecucion de pruebas de control de calidad cuantitativas y cualitativas que
son llevadas a cabo anualmente, y de acuerdo con los resultados obtenidos, se emite

un certificado de buen funcionamiento que valida la puesta en marcha del equipo.
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El jefe del Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica de la
CCSS, el Master en Fisica Médica Fredys Santos Gutiérrez, mediante comunicacion
oral mencion6 que el departamento cuenta con un sistema de gestibn para manejar
todas las pruebas de control de calidad basado en protocolos vy, divididos por areas
(odontologia, ortopantografia, radiologia convencional, mamografia, radiologia portatil,
tomografia axial computariza, etc.) y por centros de salud alrededor del pais. Dentro de
este sistema se pueden observar las caracteristicas técnicas de los equipos del centro
de salud que esté siendo evaluado. Los protocolos que el sistema despliega para los
equipos analogicos y digitales son distintos, de acuerdo a los requerimientos de control
de calidad de cada tipo de tecnologia. (F. Santos, comunicacion personal, 11 de junio
del 2019)

Asi mismo, segun lo mencionado por el M.Sc. Fredys Santos Gutiérrez, el grupo
de profesionales que labora en el departamento, también se ha dividido segun las
distintas &reas, en el caso del control y aseguramiento de la calidad en el area de
mamografia, se ha especializado y encargado la profesional Mirta Badilla quien es
Imagendloga de la Universidad de Costa Rica, y es la responsable de ejecutar las
pruebas a todos los equipos de mamografia alrededor del pais, esto se logra mediante
giras programadas. Las pruebas de control de calidad que aplica el DCCPR a los
equipos de mamografia digital, son equivalentes a las pruebas a realizar por el fisico
médico recomendadas por el IAEA (2011), pese a que son aplicadas por una profesional
en Imagenologia, dicha profesional ha sido capacitada y especializada en la ejecucion
de estas pruebas, area en la que, gracias a la formacién recibida y a los afios de

experiencia, ha alcanzado un nivel de experticia muy alto.

Como se muestra en el gréafico 12, al comparar las pruebas realizadas por el
DCCPR, en el servicio de mamografia digital del HSJD, con las pruebas propuestas por
el IAEA (2011), se evidencio que, de las 22 pruebas que recomienda el organismo, 17
de ellas si estan siendo llevadas a cabo por el DCCPR. Por otro lado, 3 de las pruebas
no aplican para los equipos de mamografia digital directa estudiados en la presente
investigacion, ya que corresponde a las pruebas de los negatoscopios y las impresoras
laser. Y so6lo 2 de las mismas no estan siendo realizadas, referentes al control de calidad

de los monitores las cuales si son recomendadas por el IAEA.
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Gréfico 12. Pruebas de control de calidad de los equipos de mamografia digital
que son realizadas por el DCCPR en comparacién con las recomendadas por el manual
de la IAEA. HSJD, 2018.

7%

Siserealizan = No se realizan = No aplican

Fuente: Elaboracion propia.

El analisis estadistico muestra que en comparacion con las pruebas realizadas
por las imagendlogas y el fisico médico del HSJD, el DCCPR es el ente a nivel
institucional que esta realizando un control de calidad mas completo segun lo propuesto
por el IAEA. Pese a lo anterior, al hacer la revision de las pruebas realizadas por el
DCCPRYy en la entrevista con el jefe del departamento, se evidencié que los mismos no
cuentan con un documento donde se explique de forma minuciosa el procedimiento que
se lleva a cabo en cada visita a los centros de salud, la metodologia que se sigue para
la realizacién de estas pruebas y el registro de datos Unicamente es comprendido por el

M.Sc. Fredys Santos y la Licenciada Mirta Badilla.

La razén de que la metodologia para la realizacion de las pruebas del DCCPR
sea entendida solo por estos dos profesionales es debido a que, como lo menciona el
M.Sc. Fredys Santos, al ser tantas pruebas que deben de aplicarse en un mismo dia y
en una misma visita, gracias a la practica y la experiencia pudieron notar que, en una
prueba que se hacia a mitad del protocolo o una hora después de haber iniciado, se
requeria registrar los mismos datos que ya habian sido registrados en una prueba al
inicio del protocolo, lo que les tomaba mas tiempo en la realizacion completa del
protocolo, esta situacidn les llevd a idear una forma para que este proceso pudiera
realizarse con mayor rapidez y agilidad en cada visita que realizan a los centros. Es por
lo anterior que, el DCCPR para la realizacion de las pruebas de control de calidad en

mamografia no realiza ensayo por ensayo, o prueba por prueba tal como las describen
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los protocolos o0 guias internacionales, sino que, sabiendo la informacion que debe de
ser recolectada para lograr el objetivo de una prueba dada, van tomando y registrando
los datos para posteriormente ser analizada y generar los resultados que pide reportar
cada prueba. Para la recoleccion de estos datos, el DCCPR cuentan con cuadro de

registro de informacion que fue disefiado por el M.Sc. Fredys Santos.

Lo anterior, permite evidenciar que dentro de la institucion uno de los factores
que dificulta que el conocimiento que maneja el DCCPR sea trasmitido hacia los deméas
actores involucrados en el proceso de control de calidad de los equipos de mamografia
digital, es la no existencia de un protocolo donde se describa prueba por prueba el
procedimiento que se debe realizar, ya que, si bien el DCCPR no cuenta con el recurso
tiempo para la realizacién cada una de las pruebas paso por paso, las y los profesionales
gue laboran en cada centro de salud y que se encuentran en contacto diariamente con
los equipos, teniendo conocimiento del procedimiento que se debe realizar, podrian

ejecutar este mismo protocolo en varios dias 0 semanas en el transcurso del afio.

Por otro lado, pese a que las pruebas que realiza el DCCPR contemplan la
mayoria de las recomendadas por el IAEA, algunas de ellas no se realizan con la
frecuencia que requieren, esto pues, como lo menciona el jefe del departamento el
M.Sc.Fredys Santos, es una Unica persona la que se encarga de realizar las pruebas de
control de calidad a los equipos de mamografia a nivel nacional en la CCSS, por lo que
las visitas a cada centro de salud se pueden realizar Unicamente una vez al afio para
lograr cubrir todos los centros de salud que cuentan con estas tecnologias, las
posibilidades para cubrir los requerimientos en cuanto a aseguramiento de la calidad
son limitadas. Por otro lado, el presupuesto con el que cuenta el DCCPR no permite
realizar la contratacion de mas profesionales en el area que puedan encargarse de suplir
esta necesidad. Todo lo anterior no solo dificulta que se realice un adecuado control de
calidad segun la periodicidad que propone la normativa internacional, sino que también
debido al factor tiempo y recursos con los que cuenta el DCCPR, se limita en gran
medida la posibilidad de brindar capacitacion a las y los profesionales encargados del

control de calidad en cada centro de salud.

Pruebas como Evaluacién del ensamble de la unidad de mamografia y Exactitud
de los indicadores de fuerza de compresion y espesor, son recomendadas por el AIEA
como pruebas a realizar con una frecuencia semestral, no obstante, estan siendo
realizadas por el DCCPR anualmente. En el caso del HSJD, donde se cuenta con un
fisico médico, las implicaciones de la no realizacion de las pruebas antes mencionadas

tiene un impacto menor, pues el fisico médico de este centro de salud, se encarga de
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realizarlas con la frecuencia sugerida por el IAEA, no obstante, en los demas centros de
salud, donde no se cuenta con este profesional y donde las y los profesionales en
imagenologia no se encuentran suficientemente capacitados para la realizacion de

control de calidad, el impacto es mucho mayor.

La no Evaluacion del ensamblaje de la unidad de mamografia, implica no poder
determinar si el equipo esté trabajando bajo las condiciones deseables en cuanto a
temperatura, sistema eléctrico y mecanico, lo que puede conllevar a accidentes durante
la realizacién de los estudios tanto para el paciente como para el operador, asi como
sobreexposiciones a la radiacion, un detrimento del equipo mucho mas acelerado,
obtencion de imagenes errébneas y no aptas para el diagnéstico médico. La no
evaluacién de la Exactitud de indicadores de fuerza de compresion y espesor puede
ocasionar accidentes por una compresion mayor a la clinicamente indicada o imagenes
no diagnosticables por sub compresiones que impiden la evaluacién completa del tejido

mamario.

Como se menciond anteriormente, existen dos pruebas que no estan siendo
realizadas por el DCCPR, las cuales corresponden a las pruebas de Respuesta de
Luminancia del monitor y condiciones de visualizacion, y Artefactos y uniformidad (Soft
copy). En ambos casos, estas pruebas corresponden al aseguramiento de la calidad de
los monitores, tanto de la sala de adquisicion como de la sala de interpretacion, el
resultado del analisis muestra que, esta area del control de calidad representa uno de
los mayores desafios con los que se encuentran los programas de aseguramiento de la
calidad a nivel nacional, pues, como se ha evidenciado, en lo que respecta al HSJD,
tanto las imagendlogas como el fisico médico no realizan ningan seguimiento de control
de calidad a los dispositivos de visualizacién, y en este caso, el ente de aseguramiento
de la calidad a nivel nacional (DCCPR) tampoco se esta encargando de evaluar el buen
funcionamiento de los mismos. Si en el HSJD no se esta realizando control de calidad
a los dispositivos de visualizacion, siendo este el Unico centro de salud que a nivel
nacional cuenta con un fisico médico especialista en el campo, y ademas cuenta con
imagendlogas capacitadas por las casas comerciales respecto al control de calidad que
se debe realizar a los mamoégrafos digitales, y por otro lado el DCCPR, gque se encarga
de asegurar la calidad en los demas centros de salud del pais tampoco esta velando por
asegurar la calidad de los monitores, podria extrapolarse que, a nivel nacional, el control
de calidad que se esta realizando a los monitores de diagnostico médico en el area de

mamografia digital, es insuficiente o nulo.
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En la tabla 10, puede evidenciarse el listado de pruebas sugeridas por el IAEA
(2011) que si son realizadas por el DCCPR en el HSJD, ademas de las ya antes

mencionadas que no se realizan.

Tabla 10

Pruebas de control de calidad realizadas y no realizadas por el DCCPR en los equipos
de mamografia digital del HSJD de acuerdo a lo recomendado por el IAEA. Costa Rica,
2018.

Se realizan

Evaluacion del montaje de la unidad de mamografia

Fuerza de compresion y precision de espesor

Factores técnicos del sitio para SNDR (linea base de referencia del tecnélogo)

Evaluacion del CAE

Linealidad espacial y distorsion geométrica del detector

Imagen fantasma en el detector

Uniformidad del detector y evaluacion de artefactos

Limitar la resolucion espacial

Capa hemirreductora

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

Dosis media glandular

Evaluacion de la colimacién

Alineacion de la paleta de compresién y soporte de la mama

Evaluacion de la calidad de la imagen

Rendimiento base del detector (de referencia)

Funcion de transferencia de modulacion

Respuesta y ruido del detector

No se realizan

Respuesta de luminancia de monitor y condiciones de visualizacion

Artefactos y uniformidad (Soft copy)

Fuente: Elaboracion propia.
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De las pruebas que si realiza el DCCPR en el HSJD, algunas debieron ser
agrupadas dentro de las 17 pruebas del IAEA que sefiala la tabla 10, lo anterior debido
a que, analizando las pruebas por objetivo, varias de las que realiza el DCCPR caben
dentro de una misma prueba sugerida por el IAEA, es decir, lo que para el DCCPR
equivale a 2 o 3 pruebas, para el IAEA equivale a una misma prueba de control de
calidad debido a que los objetivos son el mismo, o entran dentro de una misma categoria

a evaluar.

En el caso de la prueba Evaluacion del montaje de la unidad de mamografia,
cuyo objetivo es asegurar que todos los componentes del equipo de mamografia se
encuentran integros y en condiciones éptimas (IAEA, 2011), el analisis realizado mostr6
gue el DCCPR cumple con este objetivo con la realizacién de las siguientes pruebas:
Comprobacion de la estabilidad mécanica del equipo, funcionamiento de indicadores de
angulacion y espesor comprimido, movimientos mecanicos del equipo (vertical y
angular), estado del sistema de compresién y descompresion, funcionamiento de
indicadores y selectores del equipo. De acuerdo con la documentacion brindada por el
DCCPR, estas corresponden a las primeras pruebas que se realizan en cada

inspeccion.

La prueba Fuerza de compresion y precision de espesor, también es realizada
por el DCCPR mediante acciones separadas las cuales corresponden a: Exactitud del
espesor determinado por el sistema de compresion, Fuerza de compresion, y
Deformacion y alineacion del compresor. Para la prueba Factores técnicos del sitio para
SNDR (Linea base de referencia del tecnélogo), el DCCPR cumple este objetivo bajo la
prueba “Ruido”, ya que la documentacion del DCCPR indica que esta prueba es
realizada por ellos mismos como una prueba de aceptaciéon para tener un control interno
y una referencia a las pruebas que posteriormente ellos realizaran anualmente en cada

visita.

En la prueba Evaluacién del CAE, es equivalente a la realizacion de las pruebas
del DCCPR denominadas: Ajuste del CAE, repetibilidad del CAE, y compensacion del
CAE con el espesor y composicion de la mama. En el caso de la prueba Linealidad
espacial y distorsiébn geométrica del detector es realizada mediante dos acciones

separadas llamadas Linealidad del detector y Distorsiébn geométrica.

El objetivo propuesto por el IAEA en la prueba Imagen fantasma en el detector,
es llevado a cabo mediante la ejecucion de la prueba Remanencia de la imagen. La
prueba Uniformidad del detector y evaluacion de artefactos es realizada con dos

pruebas del DCCPR, Uniformidad del detector y Artefactos en la imagen.
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La prueba Limitar la resolucién espacial para el DCCPR corresponde a la prueba
de Resolucion espacial, y la prueba Capa hemirreductora a la prueba Filtracion y
espesor hemirreductor. En el caso de la prueba Kerma en aire incidente en la superficie
de entrada en laminas de PMMA, el DCCPR cumple con el objetivo que propone el IAEA
con la realizacion de la prueba llamada “Dosimetria clinica: Kerma incidente en la
superficie de entrada del maniqui ACR”. Por su parte, la prueba Dosis media glandular,
el DCCPR la realiza y la nombra como Dosis glandular promedio (simulada con bloques
de PMMA de diferentes grosores).

El objetivo de la prueba del IAEA Evaluacion de la colimacion, es ejecutada por
el DCCPR bajo el nombre Coincidencia campo de luz - campo de radiacion, y la prueba
Evaluacién de la calidad de la imagen se realiza como la prueba Constancia de la calidad
de la imagen. El Rendimiento base del detector (de referencia) corresponde a las
pruebas del DCCPR llamadas Repetibilidad y linealidad del rendimiento, y Valor del

rendimiento en condiciones clinicas de referencia inicial (equipos nuevos).

Por dltimo, la prueba que realiza el DCCPR llamada Determinacién de la
distancia foto - receptor de imagen cumple con el mismo objetivo que propone el IAEA
en la prueba Funcién de transferencia de modulacion, y la prueba Respuesta y ruido del
detector es llevada a cabo por el DCCPR mediante cuatro pruebas separadas: Factor
de magnificacién, Exactitud y repetibilidad del valor nominal de la tension, Repetibilidad

de los tiempos de exposicién, y Pérdida de imagen en la pared del térax.

De acuerdo con el M.Sc. Fredys Santos, pese a que no existe un protocolo para
realizacion de las pruebas antes descritas, las mismas se realizan siguiendo un orden,
primero se realizan las pruebas mecanicas y geométricas, posteriormente las pruebas

del detector, y por ultimo las pruebas de calidad de la imagen.

4.2.4 Pruebas de control de calidad realizadas por el proveedor Siemens en

los equipos de mamografia digital del HSJD, 2018.

Como se mencioné anteriormente, los equipos de mamografia digital Mammomat
Inspiration que estan instalados en el HSJD, corresponden a la marca Siemens. Parte
del protocolo implementado por la CCSS para la compra de equipos médicos de esta
indole, incluye la realizacion de pruebas de aceptacion por parte de la casa comercial,
esto para corroborar que el estado de la unidad adjudicada sea satisfactorio. Otra de las
medidas es la inclusion en las licitaciones de compra de un periodo de prueba para el

mantenimiento preventivo y correctivo de la unidad de mamografia digital. El periodo
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contemplado dentro de la licitacién para la realizacion de pruebas de mantenimiento
preventivo y correctivo es generalmente de dos afos, en este periodo la casa comercial
debera realizar las pruebas de control de calidad con una frecuencia semestral, una vez
finalizado este lapso, se puede comprar el servicio nuevamente con una frecuencia mas

amplia, por ejemplo, anualmente.

Las pruebas de control de calidad realizadas por la casa comercial Siemens deben
contemplar desde aspectos fisicos, eléctricos, asi como aquellos relacionados con el
rendimiento y funcionalidad de cada uno de los componentes del equipo, involucrados
en la obtencién de una imagen mamografica de calidad. Surge el interés de determinar
cudles son las pruebas de control de calidad que estan siendo ejecutadas por parte de
Siemens para la verificacion del funcionamiento adecuado de las unidades de

mamografia digital presentes en el HSJD.

Dado el nivel de complejidad de las pruebas que deben ser efectuadas por parte
de la casa comercial para asegurar al comprador el estado 6ptimo de sus equipos, para
el analisis de las mismas se toma de referencia las establecidas como responsabilidad
del fisico médico en el manual Human Health Series No.17: Quality Assurance
Programme for Digital Mammography. Como muestra el grafico 13, de las 19 pruebas
gue compete para los equipos de mamografia digital directa, la casa comercial Siemens

esta realizando 18 de ellas, dejando solo una sin efectuar.

Grafico 13. Pruebas de control de calidad de los equipos de mamografia digital
gue son realizadas por el proveedor Siemens en comparaciéon con las recomendadas
por el manual de la IAEA. HSJD, 2018.

= No aplican = Si se realizan No se realizan

Fuente: Elaboracién propia.
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Las pruebas que son realizadas y las que no son realizadas por el proveedor

Siemens son enlistadas en la tabla 11.

Tabla 11

Pruebas de control de calidad realizadas y no realizadas por la casa comercial Siemens
en los equipos de mamografia digital del HSJD de acuerdo a lo recomendado por el
IAEA. Costa Rica, 2018.

Se realizan

Evaluacion del montaje de la unidad de mamografia

Fuerza de compresion y precision del compresor

Factores técnicos del sitio para SNDR (linea de base de referencia del
tecnélogo)

Evaluacion del CAE

Rendimiento base del detector (de referencia)

Respuesta y ruido del detector

Linealidad espacial y distorsion geométrica del detector

Uniformidad del detector y evaluacion de artefactos

Evaluacion de la resolucion espacial

Capa Hemirreductora (HVL)

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

Dosis glandular

Evaluacion de la colimacién

Prueba para la evaluacion de tejido faltante en térax

Evaluacion de la calidad de la imagen del fantoma

Imagenes fantasmas en detector

Respuesta de luminancia de monitor y condiciones de visualizacién

Artefactos y uniformidad del monitor

No se realizan

Alineacion de la paleta de compresién y soporte de la mama

Fuente: Elaboracion propia.
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Como es posible evidenciar en la tabla antes descrita, la prueba que no esta
siendo ejecutada es la Alineacién de la paleta de compresion y soporte de la mama.
Esta misma tampoco esta siendo realizada por el fisico médico o el imagendlogo, sin
embargo, si es efectuada por el DCCPR. Como se menciond anteriormente, esta es
importante, ya que, si no existe una alineacién adecuada entre la paleta de compresion

y el receptor de imagen, una parte del tejido mamario no sera visualizada, (IAEA, 2011).

En el siguiente apartado se propone una guia de control de calidad para los
equipos de mamografia digital directa del HSJD, lo anterior, especificando las pruebas
que competen a cada profesional, es decir imagenologo o fisico médico, ademas, se
adaptan las herramientas con las que dispone el servicio para la realizaciéon de las
pruebas, se detalla paso a paso la realizacion de las mismas, los niveles de tolerancia
y las medidas correctivas, asi como los instrumentos para el registro de los resultados

de cada una.

4.3 Guia de control de calidad para la evaluacion de los equipos de mamografia
digital del Hospital San Juan de Dios.

A nivel mundial, segun los datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS,
2019), el cancer de mama es el mas frecuente entre las mujeres, se estima gque este
representa el 16% de todos los canceres femeninos, esta patologia ha llegado a
catalogarse como una enfermedad de paises desarrollados, no obstante, el 69% de los
casos se han registrado en paises en vias de desarrollo, y la mayoria son diagnosticados

en sus estadios avanzados.

Por otro lado, se ha evidenciado que las tasas de supervivencia varian de
acuerdo a los ingresos econdémicos de cada pais, en el caso de paises que poseen
pocos ingresos, las tasas de supervivencia son bajas, esto se atribuye a la poca
inversion en programas de deteccion precoz del cancer, lo que hace que las y los
pacientes acudan al médico cuando la enfermedad ya se encuentra avanzada. (OMS,
2019)

De acuerdo con la OMS, de todos los casos de cancer de mama, una tercera
parte puede ser curada si se realiza una adecuada deteccion temprana. Uno de los
componentes principales en dicha deteccion son los programas de tamizaje con
mamografia (Alejo, Salazar y Poveda, 2014). Los programas de deteccion precoz,
incluyen el autoexamen de mama y la mamografia de tamizaje. Segun la Sociedad

Americana de Cancer (ACS por sus siglas en inglés, 2017), no es suficiente con solo
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realizarse el autoexamen de mama, pues existe muy poca evidencia de que este tipo de
estudio ayude a detectar tempranamente el cancer de mama, por esto es primordial
para la deteccion temprana la realizacion de la mamografia. La ACR ha establecido
que, para mujeres con un riesgo promedio, la mamografia debe de realizarse una vez
al afo a partir de los 40 afos, esta indicacion varia en aquellas mujeres donde el riesgo

de padecer cancer de mama sea alto.

En Costa Rica, la incidencia y la mortalidad del cancer de mama no pasan
desapercibidos; razon la cual, la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) ha
invertido gran cantidad de recursos en los ultimos afios en equipar la mayor cantidad de
centros de salud con mamografos que emplean tecnologia digital y asi poder expandir

y mejorar el programa nacional de tamizaje.

Una mejora en estas tecnologias supone a su vez una mejora en los programas
de control de calidad, y, un incremento en el numero de unidades mamogréficas digitales
supone un ajuste/evolucion a los programas de control de calidad, que permita incluir
nuevos capitulos que abarquen, no solo las nuevas necesidades a evaluar del sistema
(como los monitores), sino que permita también un ajuste a los parametros evaluados

desde un inicio (calidad de imagen, dosis a paciente).

Reconaociendo el progresivo aumento en el nimero de los equipos digitales a
nivel nacional, y con el objetivo de mantener los estandares de calidad de cada estudio
al nivel mas alto posible, se decide elaborar el presente documento a manera de
propuesta de guia técnica de control de calidad para los equipos radiolégicos de

mamografia digital, centralizado en el Hospital San Juan de Dios.

Este documento toma como base el oficial del Organismo Internacional de
Energia Atémica (IAEA por sus siglas en inglés) Quality Assurance Programme for
Digital Mammography y el documento de la Asociacién Americana de Fisicos Médicos
(AAPM por sus siglas en inglés) Evaluacion del rendimiento de los monitores para
sistemas de imagenes médicas. Ambas partes, en conjunto, permiten ofrecer en esta
guia una version del programa de control de calidad mamogréafico que va de la mano
con los adelantos tecnologicos implementado y que, ademas, se adapta a los recursos
disponibles en la seguridad social. Todo esto contribuyendo a la aplicacion eficaz del
programa nacional de tamizaje, mediante la seguridad de que el equipamiento se

encuentra trabajando en las mas 6ptimas condiciones.
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4.3.1 Pruebas de control de calidad a cargo del tecnélogo

4.3.1.1 Pruebas diarias

1. Inspeccion diaria del equipo de mamografia digital

Objetivo: Corroborar que el equipo de mamografia digital se encuentra

fisicamente integro, sin piezas faltantes y en condiciones éptimas para su uso.

Materiales: Un pafio suave sin pelusas, agua o solucion de limpieza apta para

el equipo en general y el sistema de deteccion y compresion.

Procedimiento:

Paso 1: Visualmente inspeccionar que no haya piezas sueltas, fisuras en las
paletas de compresion o el detector. Verificar la integridad y limpieza de toda la
unidad mamografica.

Paso 2: Revisar que los cables no posean roturas, dobleces o nudos, ademas
gue no se encuentren ubicados bajo equipos pesados.

Paso 3: Garantizar la disponibilidad de la solucién de limpieza para las paletas
y el soporte de compresion.

Paso 4: Anotar en el espacio correspondiente de la hoja de registro (Anexo 1), el

cumplimiento o no de la prueba, realizar las observaciones necesarias.

Interpretacion de los resultados y conclusiones:

Comprobar que cada uno de los criterios para los controles diarios se cumplen.
Recomendaciones y acciones correctivas:

De no cumplirse las verificaciones descritas anteriormente, reportar el
incumplimiento al responsable de proteccion radiolégica del servicio.
2. Inspeccién del monitor, limpiezay condiciones de visualizacion

Objetivo: Verificar que los monitores de adquisicion y demés componentes

involucrados en el diagndstico, se encuentren libres de polvo, marcas o cualquier otra

traza de suciedad que interfiera en la interpretacion de la imagen mamogréfica.
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Materiales: Un pafio suave sin pelusas, agua o solucién de limpieza apta para

el monitor.

Procedimiento:

Paso 1: Realizar cuidadosamente una limpieza de las pantallas con el pafio
suave, de ser necesario humedecerlo con agua o la solucion de limpieza apta para
el monitor. En ningln caso se deben utilizar liquidos como alcoholes o materiales
abrasivos.

Paso 2: Completar en la hoja de registro correspondiente (Anexo 1), el

cumplimiento de la prueba.

Interpretacion de los resultados y conclusiones:

Comprobar gue el criterio de limpieza del monitor se cumple.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Es importante que el monitor de adquisicidn no contenga suciedad o marcas
como huellas dactilares que puedan interferir en la interpretacion.

Como accién preventiva, se debe instruir al personal de limpieza de la sala, para

gue estos no manipulen la superficie de los monitores.

3. Evaluacién del campo plano de laimagen digital

Objetivo: Asegurar que las imagenes clinicas adquiridas estén libres de

artefactos que puedan interferir en el andlisis e interpretacion.

Materiales: Lamina uniforme de PMMA, de 45mm o cualquier otro grosor
recomendado por el fabricante, en el caso de Siemens, este proporciona un fantoma
de PMMA que se coloca a la salida del haz, el cual permite la verificacién de la
totalidad del campo de deteccion. El fantoma debe ser uniforme, libre de rayones o
imperfecciones que ocasionen artefactos en la imagen, y preferiblemente, debe cubrir

de forma completa el &rea del receptor de imagen.

Procedimiento:

Paso 1: Colocar el fantoma a la salida del haz de radiacion.
Paso 2: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
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ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 vy
Sexo: Otro. Adquirir una imagen con el fantoma empleando los pardmetros de
adquisicion estandar.

Paso 4: Visualizar la imagen en modo “presentacion” en la estacion de trabajo,
con el monitor de la sala de adquisicion. Para la visualizacién, establecer el ancho y
nivel de ventana recomendados por el fisico médico, esto hace que el fondo de la
lamina de PMMA se vea en un color gris medio. Este nivel y ancho de ventana (+10)
son los mismos que deben de utilizar cada vez que se vaya a evaluar una imagen.

Paso 5: Evaluar visualmente la imagen, ver la apariencia general y detectar si
existen artefactos como manchas, rayas, pixeles blancos o negros, grupos de
pixeles, lineas y puntos.

Paso 6: Para la deteccion de los artefactos en areas amplias, son mas faciles
de localizar si se observa toda la imagen en conjunto y no por secciones, por otro
lado, los artefactos mas pequenfios, se detectan mejor cuando se observa la imagen
con la resolucion espacial maxima, o cuando se magnifica (con aumento superior a
1.0), pues es cuando un pixel en la pantalla corresponde a un pixel en la imagen.

Paso 7: Registrar los resultados obtenidos de la evaluaciéon en el espacio

correspondiente (Anexo |).

Interpretacion de resultados y conclusiones:
No deben observarse manchas o regiones con texturas heterogéneas.
No deben notarse lineas u otras estructuras.

No debe ser evidente la aparicién de pixeles brillantes u oscuros.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Cuando existan artefactos que puedan simular u ocultar informacion anatémica:

Debe de limpiarse suavemente la superficie de compresion para remover
residuos o materiales extrafnos.

Es posible que sea necesario realizar una recalibracion o correccion del campo
plano del detector digital.

Posterior a las acciones correctivas repetir la prueba, y si persisten los artefactos
contactar al personal de asistencia técnica.

No se deben de realizar imagenes a las pacientes hasta no obtener un resultado

satisfactorio de la prueba.
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4.3.1.2 Pruebas semanales

1. Control de calidad del monitor

Objetivo: Asegurar que las imagenes en el monitor de la estacién de adquisicion

se observen con el contraste y la resolucion adecuados.

Materiales: Patron de prueba TG18-QC modificado.

Procedimiento:

Paso 1: Revisar que las condiciones de visualizacion sean aceptables, esto
incluye asegurar que no exista luz ambiental incidente sobre la superficie del monitor,
reflejos u otro agente, como negatoscopios que puedan afectar la visualizacién en
los mismos.

Paso 2: Realizar los ajustes necesarios si se encuentran diferencias entre las
condiciones aceptables y las de la sala. (Ejemplo: apague luces, cierre cortinas, etc.)

Paso 3: Visualizar el patrén de prueba TG18-QC modificado en los monitores
secundarios para visualizacion de mamografias digitales.

Paso 4: Observar la imagen del patron de prueba como normalmente se
visualizan las imagenes clinicas. El ancho de ventana debe encontrarse en su
maximo, y el nivel de ventana en la mitad del maximo.

Paso 5: De manera subjetiva, valorar lo siguientes aspectos:

Calidad general de la imagen.
Evidencias de manchas.
Presencia de otros artefactos.

Paso 6: En la ilustracion 2, verificar que las columnas verticales en escala de

grises ubicadas a los lados del patrén, vayan del negro al blanco a lo largo de la

imagen, variando el brillo de forma continua y suave.
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llustracion 2. Patrén de prueba TG18-QC
Fuente: AAPM (2005).

Paso 7: Chequear la distorsibn geométrica:

Corroborar que las lineas en el patron sean rectas.

Corroborar que la imagen esté centrada en la pantalla.

Corroborar que las casillas en la imagen aparecen de forma cuadrada.

Paso 8: Chequear la luminancia en la ilustracion 3:

Observar las casillas ubicadas en el centro del patron que forman un marco.
Verificar que cada casilla contenga un tono de gris distinto, diferentes en cada uno

de los recuadros que forman el marco.

2N 3R 3R 3R
MEME WE N

llustracion 3. Patron de prueba TG18-QC
Fuente: AAPM (2005).
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Paso 9: Revisar los cuadros de contraste del 0-5% (cuadro A, ilustracion 4) y del
95-100% (cuadro B, ilustracion 4) dispuestos en la parte inferior del marco y ubicados

centralmente, en estos confirmar que se visualizan los cuadrados internos.

llustracién 4. Patrén de prueba TG18-QC
Fuente: AAPM (2005).

Anotar en el registro (Anexo Il), si puede visualizarse los cuadros internos o

parches que tienen otro contraste.

Nota

Las condiciones de visualizacion en las salas de adquisicion (monitores
secundarios), deben ser lo mas similares posibles a las condiciones establecidas en
la sala de interpretacién (monitores primarios), con el objetivo de que se pueda
realizar una valoracion correcta de la imagen.

La configuracién de ancho y nivel de ventana, puede guardarse de manera tal

gue cada vez que se abre el patron TG18-QC, pueda ser observado con dicho ajuste.

Interpretacion de resultados y conclusiones:

No deben encontrarse artefactos visibles como lineas diagonales o
parpadeantes, rayas, manchas, escalas de grises no uniformes, lineas “rectas”
curvas, y pixeles brillantes u oscuros en el patréon de prueba TG18-QC modificado.

Las 16 casillas ubicadas en el marco central del patrén, deben poseer
luminancias distintas entre si.

Los cuadros pequeiios con 5% de contraste deben observarse tanto en el

cuadrado oscuro (0-5%) como en el claro (95-100%).
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Las imagenes deben aparecer visualmente idénticas, es decir, mismo contraste

y brillo en todos los monitores secundarios.

Recomendaciones y acciones correctivas:

En caso de que los resultados se encuentren fuera de la tolerancia o de lo
aceptable, se deben de repetir las pruebas, y de obtenerse los mismos resultados,
contactar al fisico médico responsable del equipo para llevar a cabo las siguientes
acciones:

Si no se cuenta con condiciones de visualizacion aceptables, considerar cambiar
la posicion de las estaciones de trabajo.

Si se observan artefactos en el patrén de prueba TG18-QC modificado, contactar
a la asistencia técnica del monitor.

Si no todas las 16 casillas de luminancia son distintas, es necesario recalibrar
los monitores. En caso de que no se corrija el problema al recalibrar, contacte al
personal de servicio técnico del monitor.

Si no se evidencia la diferencia de contraste al 5% de los cuadrados (cuadro Ay
B, ilustracion 4), es necesario recalibrar los monitores. De no corregirse el problema,
contactar con el personal de ajuste técnico del monitor.

Cada una de las acciones correctivas que se realicen, deben de anotarse en la

hoja de registro (Anexo II).

Nota

En caso de que falle uno de los monitores de adquisicién (secundarios), se debe
de detener la toma de imagenes.

Es recomendable que la sala de interpretacion de las mamografias se encuentre
ubicada cerca de las salas de adquisicion, lo anterior, para que en caso de fallo de
los monitores secundarios pueden verificarse las imagenes en los monitores

primarios.

2. Control de calidad semanal de la imagen de un objeto de prueba y de

artefactos en unaimagen de campo completo

Objetivo: Vigilar la constancia de los valores de referencia que indican el
rendimiento del equipo mediante la medicion de factores que afectan la dosis y la
calidad de la imagen como lo son el valor medio de pixel (MPV, por sus siglas en
inglés), el miliamperaje por segundo (MAs) empleado en la exposicion, y la relacion

diferencial de sefial/ruido (SDNR, siglas en inglés).
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Esta prueba aplica para las estaciones de adquisicion y no de visualizacion.

Materiales: Objeto de prueba: Dos laminas de PMMA de 20 mm de grosor
uniforme. No es esencial que el objeto cubra todo el campo. Objeto de contraste:
Cuadrado de aluminio de 0.2 mm de espesor y 10 mm de lado. Imagen de referencia

obtenida por el fisico médico en una prueba anterior.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro.

Paso 2: Colocar las laminas de PMMA, una sobre la otra en el soporte para
mama, centradas lateralmente y alineadas con el borde de la pared toracica del
receptor de imagen.

Paso 3: Colocar el cuadrado de aluminio a unos 40 mm de la pared toracica
sobre la linea central del receptor de imagen.

Paso 4: Aplicar la compresién clinica que se usa normalmente (por ejemplo 80
newtons). Anotar la fuerza de compresion utilizada y el espesor indicado por el
equipo, en la parte superior de la hoja de registro (Anexo lII).

Paso 5: Si existe un sensor para el control automatico de exposicién (CAE)
separado, no debe encontrarse directamente debajo del objeto de contraste. Cada
vez que se realice la prueba, el sensor debe ubicarse en el mismo sitio.

Paso 6: Adquirir una imagen del objeto de prueba y contraste usando los
factores para la exposicién clinica estandar. ComUnmente esto se logra
estableciendo el modo de exposicion automatico.

Paso 7: Anotar en la hoja de registro (Anexo Ill) los factores técnicos empleados
para la adquisicion, estos mismos factores deben de ser usados en las pruebas
posteriores que se realicen con el fantoma. No debe variarse el material del &nodo,
la filtracion y el kV en las exposiciones posteriores.

Paso 8: Visualizar la imagen ajustando el ancho y nivel de ventana segun lo
indicado por el fisico médico. Estos ajustes deben permitir que la imagen del objeto
de prueba se visualice de color gris medio. Estos mismos ajustes en el nivel y ancho
de ventana deben de utilizarse cada vez que se realice esta prueba.

Paso 9: Manteniendo los ajustes de nivel y ancho de ventana, evaluar la imagen

en cuanto a su aspecto general y la presencia o ausencia de artefactos. Observe la
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imagen completa en busca de artefactos de area amplia como lo son la falta de
uniformidad, manchas y rayas. Observe por secciones la imagen y utilizando la
resolucion espacial maxima (de forma que un pixel en la imagen, corresponde a un
pixel en la pantalla), buscar artefactos detallados como lo son pixeles brillantes u
oscuros, grupos de pixeles, lineas y puntos. Anotar cualquier artefacto encontrado
durante la prueba en la hoja de registro correspondiente (Anexo llI).

Paso 10: Visualizar la imagen cruda (sin procesar) tomada en el paso 5 en una
estacion de trabajo que brinde la opcion de andlisis de una region de interés (ROI,
por sus siglas en inglés).

Paso 11: Colocar un ROI de aproximadamente 45 mm? de area (7,5 mm de
diametro) sobre y completamente dentro del area de contraste. Cada vez que se
realice la prueba, usar tamafios de ROI lo mas similares posibles.

Paso 12: Medir el valor medio de pixel (MPV) y rotular el valor con la letra A.
Anotar este valor en la hoja de registro correspondiente (Anexo III).

Paso 13: Colocar un ROI de tamafio similar al anterior sobre la zona externa a
la del &rea de contraste, pero inmediatamente adyacente a esta. Medir el MPV y la
desviacion estandar, rotular estos valores como B y C respectivamente, y anotarlos
en la hoja de registro (Anexo llI).

Paso 14: Usar los valores A, B y C registrados, calcular la relacion diferencial de

sefal/ruido (SDNR) siguiendo la férmula:

|A - B|

SDNR =

Paso 15: Anotar el resultado de la prueba (“Conforme” o “No conforme”) en la

hoja de registro de datos (Anexo lll), ver tolerancias en la tabla 12.

Interpretacion de resultados y conclusiones:
Comparar los valores registrados con los valores de tolerancia indicados en la

Tabla 12, ademas revisar:
No deben encontrarse manchas o zonas de no uniformidad.

No deben visualizarse lineas, rayones o artefactos.

No deben ser evidentes pixeles més brillantes u oscuros.
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Tabla 12
Tolerancia para la prueba de control de calidad semanal de la imagen de un objeto

de prueba y contraste.

Tolerancias aceptables seglin

Parametro niveles de referencia
MAS +£10%
MPV +10%
SDNR +10%

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de IAEA (2011).

Recomendaciones y acciones correctivas:

Se debe de repetir la prueba si alguno de los valores de mAs, MPV o SDNR se
encuentra fuera de los rangos de tolerancia. Si sigue sin corregirse el problema,
contactar con el fisico médico para llevar a cabo las siguientes acciones correctivas:
Asegurar que para la realizacion de la prueba se esté utilizando la imagen cruda (sin
procesar). Asegurar gue los ajustes de servicio del detector, la temperatura ambiente,
la recalibracion del detector o los cambios en el software, no sean los responsables
de los resultados inaceptables. Si ya se ha verificado que no existe ningun ajuste de
servicio, y siguen persistiendo valores fuera de las tolerancias, contactar al servicio
técnico asistencial.

Si se evidencia que, utilizando el mismo objeto de prueba, los valores de mAs
varian de forma excesiva, debido a que el foco, filtro o kV cambia, el sistema podria
estar trabajando bajo un “punto de interrupcién”. Si se presenta este caso, realizar
pruebas de constancia donde se pueda agregar una lamina delgada de PMMA (5-
10mm) para que el CAE funcione a un punto diferente.

Si se observan artefactos que pueden simular u ocultar informacién anatémica,
podria ser necesario recalibrar o corregir el campo plano del detector. Se recomienda
limpiar las paletas de compresion y la superficie del campo de imagen. Si persiste el

problema, contactar con el servicio técnico asistencial.
Periodo de tiempo para la accién correctiva:

Inmediatamente, se debe parar la adquisicion de imagenes hasta que se obtenga

un resultado satisfactorio.
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3. Evaluacion de la calidad de laimagen con fantoma antropomaorfico

Objetivo: Comprobar que la de imagen no ha perdido calidad respecto a los

niveles de referencia establecidos y que no haya presencia de artefactos.

Materiales: Fantoma antropomoérfico que imita la mama (CIRS 50/50 de 4,5 cm).
Imagen de referencia del fantoma obtenida por el fisico médico en las pruebas de
aceptacion o puesta en marcha del equipo.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Oftro.

Paso 2: La prueba se hace con un grosor de compresion de 4,2 cm. No se debe
retirar la capucha color beige del fantoma.

Paso 3: Seleccionar el modo de adquisicibn con control automatico de
exposicion (CAE), con 28 kVp, utilizar el compresor de 24 x 30 cm, desconectar la
descompresién automatica.

Paso 4: Colocar el fantoma en el soporte para mama, asegurese gue este quede
alineado con el borde de la pared toracica y centrado lateralmente.

Paso 5: Comprimir con una fuerza similar a la utilizada clinicamente (80
newtons).

Paso 6: De existir un sensor separado para el CAE, asegurarse que se
encuentre debajo del fantoma.

Paso 7: Adquirir una imagen del fantoma usando los factores de exposicion
antes mencionados.

Paso 8: Procesar la imagen utilizando los algoritmos que se usan en la practica
clinica.

Paso 9: Se puede obtener una mejor visualizacion de las estructuras con una
ventana alrededor de los 3500. Se puede variar el brillo y contraste para mejorar la
identificacion de las estructuras, como herramienta adicional, se puede emplear la
lupa para magnificar la imagen.

Paso 10: Dibujar una region de interés (ROI, por sus siglas en inglés) sobre la
figura nimero 31 de la ilustracion 5, este debe ser de 0,30 cm? este debe contar con

una SD de 980 +100 con respecto a la imagen de referencia.
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llustracion 5. Esquema de fantoma antropomérfico CIRS 50/50 y 4,5 cm de grosor.

Fuente: CIRS (2013).

Paso 10: Seguir el esquema del Anexo | para la evaluacién de la imagen del
fantoma antropomorfico.

Paso 11: Realizar una comparacién de la imagen obtenida, con la imagen de
referencia adquirida por el fisico médico. Establecer si existen artefactos que se
confundan con las estructuras del fantoma. Realizar aumento de la imagen y revisar
detenidamente si existen areas no uniformes, artefactos por polvo o suciedad, lineas
o cualquier otro tipo de artefacto.

Paso 12: Realizar todos los pasos anteriores para todas las combinaciones
anodo - filtro que posee el equipo.

Paso 13: Anotar los hallazgos encontrados en la hoja de registro
correspondiente (Anexo V), y anotar el resultado de la prueba (“Conforme” o “No
conforme”), en el espacio del registro disponible.

Paso 14: De encontrarse artefactos, investigar las causas.

Interpretacion de resultados y conclusiones:

Respecto a la imagen de referencia del fantoma, no deben de encontrarse
degradaciones de la calidad significativas.

No deben de encontrarse manchas o areas con apariencia de ruido.

No deben ser evidentes artefactos como rayas, lineas, etc.

No deben identificarse pixeles mas brillantes u oscuros.

En cuanto a la interpretacion de los pares lineales, deben observables al menos

9 de las lineas en direccion transversal y en direccion anodo - catodo.
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Las Microcalcificaciones deben ser visibles del nimero 3ala1l0ydelall ala
13, siguiendo el esquema presente en el Anexo IV, ilustracién 17.

Las estructuras que simulan masas deben ser observadas del niUmero 24 a la
27.

Las fibras deben ser observadas del nimero 19 a la 22.

Para la evaluacion de la constancia del detector el SD debe tener un valor
minimo de 980 + 100.

El indicador de colimacion del haz de radiacién se valora al visualizar al menos

3 circulos y 3 triangulos en la figura 32 de la ilustracion 17 del Anexo IV.

Recomendaciones y acciones correctivas:

De encontrarse alguna disconformidad respecto a las tolerancias, repetir la
prueba. Si sigue sin corregirse el problema, contactar con el fisico médico para llevar
a cabo las siguientes acciones correctivas:

Comprobar que no haya existido alguna actualizacién del software que haya
cambiado los ajustes del CAE. De no encontrarse ningln desajuste, contactar con el
servicio técnico asistencial.

Si se observan artefactos que pueden simular u ocultar informacién anatémica,
podria ser necesario recalibrar o corregir el campo plano del detector. Se recomienda
limpiar las paletas de compresion y la superficie del campo de imagen. Si persiste el

problema, contactar con el servicio técnico asistencial.

Periodo de tiempo para la accidn correctiva:
Inmediatamente, se debe parar la adquisicion de imagenes hasta que se obtenga

un resultado satisfactorio.

4.3.1.3 Pruebas mensuales

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

equipo

Objetivo: Comprobar el funcionamiento del sistema mecéanico y eléctrico del

equipo, garantizar que la informacion para la adquisicion de la imagen sea la correcta.

Materiales: Termometro instalado en la pared de la sala de adquisicién, fantoma
CIRS 50/ 50 con 4,5 cm de grosor.
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Procedimiento:

Paso 1: Con el termdmetro, medir la temperatura de la sala de adquisicion de
mamografia.

Paso 2: Revisar visualmente el equipo de mamografia verificando que no existan
piezas sueltas, grietas en las paletas de compresion, e integridad en general.

Paso 3: Comprobar que los cables y mangueras no contiene dobleces, nudos o
roturas. Ademas, estos no deben estar ubicados debajo de equipos pesados.

Paso 4: Garantizar que el indicador de la angulacion se encuentra en buen
funcionamiento.

Paso 5: Rote el brazo giratorio a la posicion de 180 (el cabezal del tubo apunta
hacia abajo). Baje el sistema lo maximo posible hacia el suelo. Compruebe si el
sistema se detiene antes de llegar al suelo. Vuelva a desplazar el brazo giratorio a
su posicién original.

Paso 6: Compruebe si los dispositivos de altura y rotacién se bloquean cuando
el valor visualizado de la fuerza de compresién alcanza = 30 newtons.

Paso 7: Revisar que el gantry realice los movimientos de forma suave y continua.

Paso 8: Verificar que los interruptores, las luces indicadoras y los medidores,
posean un correcto funcionamiento.

Paso 9: Inspeccionar que haya un correcto funcionamiento de la luz de campo.

Paso 10: Garantizar que, al aplicar la compresién, el indicador del grosor de la
mama brinde una precisién de + 5mm, esto mediante la utilizacion del fantoma CIRS
50 /50 el cual es de 4,5 cm de grosor.

Paso 11: Verificar que el protector facial se encuentre y esté funcionando
correctamente.

Paso 12: Garantizar que, a pesar de falta de suministro eléctrico, tanto la
descompresion automatica como la manual, funcionan de manera eficiente.

Paso 13: Comprobar que, al pulsar el boton de emergencia, todos los
desplazamientos del motor se desactiven, de igual forma la emision de rayos X.
Liberar el botén de emergencia.

Paso 14: Revisar que la mampara para la proteccion del operador se encuentre
en buen estado.

Paso 15: Asegurar que la solucion para limpieza del soporte de la mama se
encuentre disponible para su uso.

Paso 16: Garantizar que, dentro de la sala de adquisicion de imagen, se
encuentre una tabla con los factores técnicos de exposiciéon recomendados por el

fisico médico.
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Paso 17: Para cada uno de los elementos anteriormente mencionados, anotar
en la hoja de registro el estado en el que se encuentran (“Conforme” o “No

conforme”), Anexo V.

Interpretacion de resultados y conclusiones:

La temperatura ambiente de la sala de adquisicion debe encontrarse dentro del
rango recomendado por el fabricante, en el caso de Siemens 22-23 grados °C con
un rango de tolerancia de = 7 °C. Es importante que la sala mantenga una
temperatura estable, ya que esta es un componente fundamental de la calibracion
del detector.

Deben de encontrarse en estado eficiente y satisfactorio todos los componentes
mecanicos y eléctricos.

La limpieza de la sala es relevante ya que alguna traza de suciedad puede
interferir en la obtencion de la imagen diagnéstica ocasionando una interpretacion

errobnea de la imagen.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Cada uno de los elementos revisados son esenciales para la seguridad del
paciente y para obtener imagenes de alta calidad. De ser necesario, pueden
agregarse otros componentes para el chequeo, seglin cada equipo especifico.

Cuando la temperatura de la sala de adquisicion no se encuentre dentro del
rango recomendado por la casa comercial proveedora del equipo, llamar al servicio
técnico responsable del aire acondicionado.

El servicio técnico asistencial debe de encargarse de reparar los elementos que
se encuentren en estado inoperante.

Si se encuentran elementos faltantes del equipo, estos deben ser reemplazados
inmediatamente. Debe de informarse al servicio técnico si se encuentra equipo

defectuoso para ser reemplazado.

Periodo de tiempo para la accién correctiva:

Requieren de accién correctiva inmediata las siguientes: Temperatura de la sala
no controlada, partes sueltas o perdidas del equipo, detrimento de las paletas de
compresion, cables o mangueras en mal estado, mal funcionamiento de la liberacién
del compresor manual o automatico, no disponibilidad de la solucion de limpieza y
mal estado o0 no existencia de la mampara de proteccion del operador.

Por otro lado, requieren de accién correctiva en los primeros 30 dias las

siguientes eventualidades: Funcionamiento inadecuado del indicador de angulacién,
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movimiento del gantry bruscos o discontinuos, ,mal funcionamiento del panel de
control, luces o medidores, fallos en el campo de luz del detector, inexactitud del
indicador de espesor de la mama, inexistencia o detrimento del protector facial de la
o0 el paciente e inexistencia de la tabla de los factores técnicos de exposicioén dentro

de la sala.

2. Deteccion de artefactos en laimagen de campo completo

Objetivo: Verificar que no existan artefactos en la imagen que simulen

estructuras anatomicas y se interpongan en la interpretacion de las imagenes.

Materiales: Dos laminas de PMMA de 20 mm de grosor. Se debe de asegurar
gue las ldminas no contengan imperfecciones que puedan causar artefactos. Deben
usarse las mismas laminas para todas las pruebas mensuales que se realicen

posteriormente.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 vy
Sexo: Otro.

Paso 2: Colocar las laminas de PMMA una sobre la otra en el soporte de la
mama, lateralmente centradas y alineadas con el borde de la pared toracica del
detector de imagen. Si existe un sensor de CAE separado, verificar que se encuentre
debajo de las laminas de PMMA.

Paso 2: Realizar la compresion clinica que usualmente se aplica (80 newtons)
y anotar la fuerza de compresion utilizada, el grosor indicado y los parametros
técnicos para adquirir la imagen en la hoja de registro correspondiente (Anexo VI).

Paso 3: Adquirir una imagen de las laminas de PMMA con los parametros
técnicos de adquisicion estandar.

Paso 4: Para visualizar establecer el ancho y nivel de ventana recomendados
por el fisico médico, esto hace que el fondo de las laminas de PMMA se vea en un
color gris medio. No debe ser un rango muy estrecho pues esto puede ocasionar
ruido o artefactos. Este nivel y ancho de ventana +10 son los mismos que deben de

utilizar cada vez que se vaya a evaluar una imagen.
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Paso 5: Evaluar visualmente la imagen, ver la apariencia general y detectar si
existen artefactos como manchas, rayas, pixeles blancos o negros, grupos de
pixeles, lineas y puntos. Los artefactos en areas amplias, son mas faciles de detectar
si se observa toda la imagen en conjunto y no por secciones. Los artefactos mas
pequefios, se detectan mejor cuando se observa la imagen con la resolucion espacial
maxima, o cuando se magnifica (con aumento superior a 1.0), pues es cuando un
pixel en la pantalla corresponde a un pixel en la imagen.

Paso 6: Registrar los resultados obtenidos de la evaluacién en el espacio
correspondiente en el Anexo VI.

Paso 7: Evaluar la uniformidad de la imagen con el zoom que muestre la
resolucidon espacial maxima (con aumento superior a 1.0). Reducir el ancho de
ventana hasta que pueda evidenciar la textura o el patrén de ruido. Inspeccionar
desplazandose por toda la imagen en busca de pixeles mas brillantes o mas oscuros
respecto al fondo (gris medio), si existen, esto puede indicar presencia de pixeles
perdidos o degradacién del detector. Revisar la textura o ruido en todas las areas de
la imagen. La imagen debe visualizarse con una textura uniforme o al menos similar
a laimagen de referencia, si se encuentran diferencias, las areas donde exista menos
ruido, pueden indicar degradacion del detector. Reportar cualquiera de estos
hallazgos al fisico médico, para investigar el problema y valorar la naturaleza y
magnitud.

Paso 8: Realizar la prueba nuevamente (pasos del 1 al 7), utilizando todas las
combinaciones anodo - filtro disponibles.

Paso 9: Anotar los hallazgos y observaciones en la hoja de registro

correspondiente (Anexo VI).

Interpretacion de resultados y conclusiones:
No deben visualizarse manchas o areas con texturas alteradas
No deben encontrarse artefactos como lineas u otras estructuras en la imagen

No deben ser evidentes pixeles mas brillantes o0 mas oscuros respecto al fondo

Recomendaciones y acciones correctivas:

En caso de que se encuentren disconformidades, se deben de repetir las
pruebas. Si se siguen obteniendo resultados insatisfactorios, se debe contactar con
el fisico médico para llevar a cabo las siguientes acciones: Recalibrar el campo plano
del detector digital y repetir la prueba. Si los resultados disconformes persisten,

contactar con el servicio técnico asistencial.
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Periodo de tiempo para la accién correctiva:
Inmediatamente. Si esta prueba falla, se debe de detener la adquisicion de

imagenes de pacientes hasta que se realice la accion correctiva hecesaria.

4.3.1.4 Pruebas trimestrales

1. Anélisis de larepeticion de las imagenes

Objetivo: Establecer la cantidad y la causa de la repeticibn de estudios de
mamografia digital e idear formas para mejorar el rendimiento del sistema,
reduciendo las repeticiones asociadas a aumento de dosis de radiacién para las o los

pacientes, el personal ocupacionalmente expuesto y los costos de operacion.

Materiales: Software que registra la repeticion de estudios mamograficos y tabla
para realizar el andlisis trimestral de la repeticion de mamografia digital, Anexo VII.

Nota

Las imagenes repetidas son aquellas donde se realiz6 mas de una exposicion
debido a: mal posicionamiento, imagenes borrosas por movimiento, subexposicién o
sobreexposicion del detector, artefactos inaceptables, fallo en el generador de rayos
X, fallos en el software, imagenes en blanco, no aparicién de la imagen en el monitor,

pero evidencia de exposicion, etc.

Procedimiento:

Paso 1: Configurar el registro automatizado de la repeticion de estudios y sus
causas, puede ser utilizado este registro siempre y cuando pueda accederse para
cualquier intervalo de fechas especificas y las opciones para registro de causas
conformen una lista amplia.

Paso 2: Usar el formulario de andlisis, Anexo VII al final de cada trimestre,
resumir el nUmero de repeticiones en cada categoria.

Paso 3: Calcular la cantidad de exposiciones clinicas realizadas en el trimestre.
Obtener el nimero de exposiciones del registro que mantiene la estacién de
adquisicion. Asegurar que no estan siendo tomadas en cuenta las imagenes para el

control de calidad.
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Paso 4: Calcular la tasa general de repeticibn de mamografias como el nimero
total de exposiciones repetidas registradas en el software dividido entre el nimero
total de exposiciones de pacientes durante el periodo de analisis, multiplicado por
100.

Paso 5: Calcular para cada una de las causas el nimero de exposiciones
repetidas. Dividir el nimero total de repeticiones que hay en cada categoria causal
entre el numero total de exposiciones repetidas de todas las categorias, y multiplicar
por 100.

Paso 6: Graficar los resultados del andlisis de repeticion mensual, trimestral, y

semestralmente.

Precauciones y advertencias:

Todas las imagenes que se repitieron deben de incluirse dentro del conteo, no
solo aquellas que el radidlogo solicita repetir.

El analisis de repeticién debe realizarse como minimo una vez cada tres meses.

En instalaciones donde la carga de trabajo sea muy altas, este analisis debe
realizarse una vez al mes.

Es recomendable que el analisis se realice con una muestra considerablemente
grande de pacientes (al menos 250), esto para que se realice un andlisis estadistico
razonable.

En aquellas instalaciones con cargas de trabajo bajas, donde no se alcance una
muestra de 250 pacientes, igual se debe hacer el analisis trimestral para determinar

las principales causas de repeticion.

Interpretacion de resultados y conclusiones:

Tasa aceptable de repeticion < 5%

Tasa deseable de repeticion < 2%

Estos valores son un buen indicativo para una muestra de al menos 250

pacientes.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Si se supera el nivel aceptable en la tasa de repeticion, o si los cambios en este
valor superan el 2% del valor previo, se debe de investigar y tomar acciones que
corrijan el problema. No obstante, una tasa de repeticion muy baja, puede ser
indicativo de que los radidlogos estan aceptando e interpretando iméagenes de baja

calidad.
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Altas o bajas tasas de repeticidén, puede ser indicativo de que el servicio de salud
no esta invirtiendo recursos en la capacitacién del personal y el programa de control
de calidad.

En caso de aplicar una accion correctiva, registrar esta en el apartado de
Observaciones del Anexo VI, y evaluar la eficacia de la accién con los analisis de
repeticion trimestrales que se realicen posteriormente.

Cuando la causa principal de repeticion de mamografias es algun problema del
detector o el equipo emisor, se debe contactar con el servicio técnico asistencial.

Cuando la causa principal de repeticion de mamografias es el posicionamiento
o el movimiento del paciente, se debe de capacitar al personal sobre el

posicionamiento y compresion de la mama.

Periodo de tiempo para la accién correctiva:
Durante los siguientes 30 dias posterior al analisis realizado.

4.3.2 Pruebas de control de calidad a cargo del fisico médico

4.3.2.1 Pruebas semestrales

1. Evaluacion del ensamble de la unidad de mamografia

Objetivo: El objetivo de esta inspeccidon es asegurar que todos los componentes
del equipo de mamografia como los indicadores de angulacién, bloqueos, soportes
mecéanicos del tubo de rayos X y soporte de la mama se encuentran integros y en
condiciones 6ptimas. Es importante revisar que los archivos de las imagenes DICOM

tengan el etiquetado correcto.

Materiales: Un termometro instalado en la sala en la que se encuentra el equipo

de mamografia digital.

Procedimiento:

Paso 1: Medir la temperatura de la sala donde se encuentra el equipo de

mamografia.
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Paso 2: Corroborar la estabilidad mecanica de la unidad de mamografia, es
fundamental que esta se encuentre bajo condiciones de operacion normales.

Paso 3: Realizar una revisién visual en busca de partes del equipo faltantes y
guebradas, en las paletas de compresion es importante verificar que estas se
encuentren integras y sin grietas. El bucky debe estar limpio e integro.

Paso 4: Confirmar la seguridad del paciente y operador del equipo, mediante la
revision de la ausencia de bordes afilados, asperos u otros peligros.

Paso 5: Realizar una revision del cableado del equipo, estos no deben estar
ubicados bajo objetos pesados y deben estar libre de roturas y torceduras.

Paso 6: Verificar el movimiento del equipo, los componentes se deben mover de
manera fluida, sin dificultad o friccion. No deben existir objetos que obstruyan los
movimientos cerca de los limites del equipo.

Paso 7: Asegurar el funcionamiento adecuado de todos los bloqueos de
movimiento del equipo, de modo que cuando se activen no se presente el movimiento
mecanico.

Paso 8: Verificar que los indicadores de la angulacién funcionen correctamente.

Paso 9: Revisar el ensamblaje del receptor de imagenes, este debe estar firme
y libre de oscilaciones o partes flojas.

Paso 10: Verificar que es posible deshabilitar la opcion de descompresiéon
automatica, lo anterior es de importancia para procedimientos como biopsias y
marcajes que requieren una misma localizacién continua.

Paso 11: Asegurar que la compresion se puede liberar de forma manual, lo
anterior de importancia en caso de fallos en la descompresién automatica o la
alimentacioén eléctrica. Para realizar esta prueba se apagara el equipo cuando este
se encuentre comprimiendo un fantoma, seguidamente se va a interrumpir la
alimentacion eléctrica, el control de compresion manual se utilizar4 para liberar la
misma.

Paso 12: Revisar las luces indicadoras, medidores e interruptores de la consola
del equipo de mamografia.

Paso 13: Asegurar que el tecnélogo esté protegido adecuadamente con barreras
apropiadas contra la radiacion durante la exposicion.

Paso 14: Verificar la existencia de una tabla actualizada con las técnicas de
exposicién para consulta del tecnélogo.

Paso 15: Confirmar que la informacion contenida en las imagenes esté
completa, debe incluir: nombre de la instituciébn, nimero de la unidad, nombre e
identificacion del paciente, las iniciales del tecndlogo, la proyeccion y lateralidad,

factores técnicos, fecha y hora de la adquisicion.
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Paso 17: Registre los resultados de cada evaluacion en el Anexo VIII.

Recomendaciones y acciones correctivas

La temperatura debe estar en el rango recomendado por la casa comercial del
equipo. En el caso de Siemens 22-23 grados °C con un rango de tolerancia de + 7
°C. Es importante que la sala mantenga una temperatura estable, ya que esta es un
componente fundamental de la calibracién del detector. Si la temperatura varia se
debe realizar un plan de monitoreo de la misma para evitar fallos.

La unidad de mamografia debe estar debidamente instalada, esto incluye la
ausencia de algun tipo de riesgo para el personal o el paciente.

Los articulos que presenten un funcionamiento defectuoso deben ser reparados

por el personal debidamente capacitado.

Periodo de tiempo para la accién correctiva

Si la temperatura ambiente no estd dentro del rango recomendado por el
fabricante, el personal encargado debe ser llamado inmediatamente.

En cuanto a las otras verificaciones descritas anteriormente, en caso de alguna
anomalia se deben tomar acciones de forma inmediata, a excepcién del paso 6
(verificacién del movimiento del equipo), y el paso 8 (verificacién de los indicadores
de angulacion) en estas el tiempo limite para tomar medidas correctivas en hasta 30

dias posteriores a la fecha de la prueba.

2. Exactitud de los indicadores de fuerza de compresién y de espesor

Objetivo: Asegurar que el equipo de mamografia proporcione una compresion
adecuada en modo automatico. Ademas, verificar la precisién del indicador de la

fuerza y del espesor de la compresion.

Materiales: Bascula analdgica, toallas de bafio, y laminas de PMMA.

Procedimiento:

2.1 Evaluacion del modo de compresion automatica

Paso 1: Colocar una toalla de bafio sobre el bucky y sobre esta la bascula. El
centro de la bascula debe quedar directamente debajo del centro de la bandeja de
compresion.

Paso 2: Sobre la bascula colocar otro pafio. No obstruir la lectura de la bascula.
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Paso 3: Activar el movimiento de la bandeja de compresidn permitiendo que esta
se detenga en la maxima fuerza disponible. Una vez alcanzada active una vez mas
el pedal de compresion para asegurar el maximo.

Paso 4: Verifique la fuerza de compresién en la bascula y en el indicador del
equipo. Escribalo en el Anexo IX.

Paso 5: Libere la compresion

2.2 Espesor de compresion

Paso 1: Alinear y ajustar las laminas de PMMA (20, 40 y 70 mm de grosor) con
el borde del soporte de la mama que corresponde a la pared torécica.
Preferiblemente las laminas deben ser de 18x24 cm para evitar la deformacion de la
placa y reducir los errores del indicador de espesor debido al angulo de inclinacion
de la placa.

Paso 2: Tomar en cuenta que para la calibracion del indicador del espesor de la
mama en algunos fabricantes toman en cuenta la inclinacion de la placa de
compresion. En estos casos es importante que las laminas de PMMA permitan la
inclinacion de la paleta durante la prueba. Se debe cuidar el no comprimir demasiado,
ya que cuanto mayor es la fuerza de compresion mayor sera el espesor de PMMA
indicado.

Paso 3: Utilizar una fuerza de compresién similar a las empleadas en el ambito
clinico, (80 newtons). El valor de la fuerza utilizada debe anotarse para que este
mismo sea utilizados en las pruebas y mediciones posteriores, y asi asegurar la
reproducibilidad.

Paso 4: Comparar el valor dado en el indicador del espesor del equipo con el
grosor real de las laminas, anotar en el Anexo IX.

Paso 5: Para los sistemas en donde los factores técnicos son automaticamente
seleccionados dependiendo del grosor comprimido, repita las medidas con la paleta

de magnificacion.

Tolerancias

La méaxima fuerza de compresion en modo automético, no debe ser menor a 150
newtons ni mayor a 200 newtons.

El indicador de fuerza de compresion tiene que estar en un rango de variabilidad
de + 20 newtons.

El indicador de espesor de mama es deseable que se encuentre en un rango de

+ 5 mm, en cualquier caso, es aceptable que no supere los £ 8 mm.
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Recomendaciones y acciones correctivas
Si los valores medidos en la prueba anterior se encuentran fuera de los rangos
de tolerancia, el dispositivo de compresion debe ser calibrado por un ingeniero

calificado del servicio.

Periodo de tiempo parala accién correctiva
Si la prueba de la medicién de la fuerza esta fuera del rango de tolerancia, esta debe
corregirse inmediatamente antes de realizar cualquier otro estudio mamogréfico.
Por otro lado, si el indicador del grosor esta fuera de los rangos de tolerancia, este

debe corregirse en el proximo mantenimiento regular.

4.3.2.2 Pruebas anuales

1. Factores técnicos para larelacion diferencial sefial / ruido (SDNR)

Objetivo: Establecer una la linea base de referencia sobre los factores técnicos
gue seran utilizados en el servicio para la verificacion semanal del SDNR realizada

por los imagendlogos.

Materiales: Objeto de prueba: Dos laminas de PMMA de 20 mm de grosor. No
es esencial que el objeto cubra todo el campo. Objeto de contraste: Cuadrado de
aluminio de 0.2 mm de espesor y 10 mm de lado.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacion de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro.

Paso 2: Colocar las laminas de PMMA, una sobre la otra en el soporte para
mama, centradas lateralmente y alineadas con el borde de la pared toracica del
receptor de imagen.

Paso 3: Colocar el cuadrado de aluminio a unos 40 mm de la pared torécica
sobre la linea central del receptor de imagen.

Paso 4: Aplicar la fuerza de compresion usualmente utilizada en la clinica (80
newtons). Registrar la fuerza de compresién utilizada y el espesor indicado por el

equipo en el Anexo X.
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Paso 5: En caso de que exista un sensor separado para el CAE, este no debe
estar ubicado directamente bajo el objeto de contraste. Ademas, es de gran
importancia que el sensor esté en la misma posicion todo el tiempo de la realizacion
de la prueba.

Paso 6: Adquirir una imagen empleando los mismos parametros técnicos que se
usarian para el estudio clinico de una mama estandar. Generalmente esto es
alcanzado usando el modo de exposicién automético. El formato de imagen DICOM
debe ser utilizado para esta prueba.

Paso 7. Para asegurar la reproducibilidad de la prueba anote en el Anexo X, el
anodo, filtro, kilovoltaje (KV), rejilla, posicion del control de densidad y modo de
operacion para la adquisicion de la imagen, en el objeto de prueba de 40 mm.

Paso 8: Observar la imagen de campo completo del fantoma tomada segun los
pasos anteriores en la estacion de adquisicion del imagendlogo. Para lo anterior es
necesario ajustar el ancho de la ventana basado en lo apropiado para imagenes de
mamas tipicas o para un fantoma de caracteristicas similares. En cuanto al nivel de
ventana, este se debe ajustar tal que el fondo del fantoma sea de color gris oscuro y
la lamina de contraste de 2 mm de espesor 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).

Registrar el ancho y el nivel de ventana utilizados en el Anexo X.

Paso 9: Examinar el aspecto general y completo de la imagen en blsqueda de
algun tipo de artefacto, para esto es necesario utilizar el mismo ancho y nivel de
ventana antes ajustado. Buscar detenidamente la presencia de artefactos generales,
tales como falta de uniformidad, manchas y rayas, o bien, artefactos especificos
como pixeles blancos o negros, grupos de pixeles, lineas y puntos. Los artefactos
generales son mas faciles de detectar si se observa la imagen completa del fantoma
y no por partes, por otro lado, los artefactos detallados se detectan mejor cuando la
imagen se observa con la maxima resolucién espacial, donde un pixel en la pantalla
coincide con un pixel de la imagen, o incluso aumentada (con una magnificacion
mayor a 1.0).

Paso 10: Visualizar la imagen cruda (sin procesar) tomada en el paso 5 en una
estacion de trabajo que brinde la opcion de andlisis de una region de interés (ROI,
por sus siglas en inglés).

Paso 11: Colocar un ROI de aproximadamente 45 mm? de area (7,5 mm de
diametro) sobre y completamente dentro del area de contraste. Cada vez que se

realice la prueba, usar tamafios de ROI lo mas similares posibles.
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Paso 12: Medir el valor medio de pixel (MPV) y rotular el valor con la letra A.
Anotar este valor en la hoja de registro correspondiente (Anexo X).

Paso 13: Colocar un ROI de tamafio similar al anterior sobre la zona externa a
la del &rea de contraste, pero inmediatamente adyacente a esta. Medir el MPV y la
desviacion estandar, rotular estos valores como B y C respectivamente, y anotarlos
en la hoja de registro (Anexo X).

Paso 14: Usando los valores A, B y C registrados, calcular la relacién diferencial
de sefial/ruido (SDNR) siguiendo la férmula:

|A - B|

SDNR =

Paso 15: Anotar el resultado de la prueba (“Conforme” o “No conforme”) en la

hoja de registro de datos (Anexo X), ver tolerancias en la tabla 13.

Interpretacion de resultados y conclusiones:

Comparar los valores registrados con los valores de tolerancia indicados en la
Tabla 13, ademas revisar:

No deben encontrarse manchas o zonas de no uniformidad.

No deben visualizarse lineas, rayones o artefactos.

No deben ser evidentes pixeles mas brillantes u oscuros.

Tabla 13
Tolerancia para la prueba de control de calidad semanal de la imagen de un objeto

de prueba y contraste.

Tolerancias aceptables segun

Parametro niveles de referencia
mAS +10%
MPV +10%
SDNR +10%

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de IAEA (2011).
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Recomendaciones y acciones correctivas:
Se debe de repetir la prueba si alguno de los valores de mAs, MPV o SDNR se
encuentra fuera de los rangos de tolerancia. Si sigue sin corregirse el problema llevar

a cabo las siguientes acciones correctivas:

Asegurar que para la realizacion de la prueba se esté utilizando la imagen cruda
(sin procesar). Asegurar que los ajustes de servicio del detector, la temperatura
ambiente, la recalibracion del detector o los cambios en el software, no sean los
responsables de los resultados inaceptables. Si ya se ha verificado que no existe
ningln ajuste de servicio, y siguen persistiendo valores fuera de las tolerancias,
contactar al servicio técnico asistencial.

Si se evidencia que, utilizando el mismo objeto de prueba, los valores de mAs
varian de forma excesiva, debido a que el foco, filtro o kV cambia, el sistema podria
estar trabajando bajo un “punto de interrupcion”. Si se presenta este caso, realizar
pruebas de constancia donde se pueda agregar una lamina delgada de PMMA (5-
10mm) para que el CAE funcione a un punto diferente.

Si se observan artefactos que pueden simular u ocultar informacién anatomica,
podria ser necesario recalibrar o corregir el campo plano del detector. Se recomienda
limpiar las paletas de compresion y la superficie del campo de imagen. Si persiste el

problema, contactar con el servicio técnico asistencial.

Periodo de tiempo para la accién correctiva:

Si después de realizar la medida antes descrita la presencia de artefactos
persiste, la recalibracion o correccién de campo completo del detector digital debe
ser inmediata.

Entrar en contacto inmediato con el representante de servicio técnico autorizado.

2. Evaluacion del control automatico de exposicién (CAE)

Objetivo: Evaluar la capacidad del equipo de mamografia en la adquisicion de
imagenes considerando el rango de espesores de mama clinicamente esperados;
para lo anterior es necesario asegurar que las imagenes producidas tengan una
adecuada penetracién y unos niveles de SDNR aceptables; ademas, es de
importancia determinar los factores técnicos requeridos para la estimacion de la dosis

glandular promedio (DGP).
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Materiales: Cuatro laminas de PMMA de distintos grosores: Tres de 20 mm y
una de 10 mm de espesor. Objeto de contraste: cuadrado de aluminio de espesor 0.2

mm y 10 mm de lado.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el analisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 2: Seleccionar los siguientes parametros de adquisicion, Con Rejilla,
OPCOMP Desconectado, Nivel de dosis normal, Combinacién anodo - filtro Mo / Mo,
Con Descompresion automatica, y Con Segmentacién CAE.

Paso 3: Seleccionar el kV dependiendo del grosor a evaluar. En la tabla 14, se

detallan los valores segun los diferentes grosores de laminas de PMMA.

Tabla 14
Valores de kilovoltaje a utilizar segan los distintos grosores de laminas de PMMA a

evaluar, en la prueba de CAE.

Grosor de lamina de PMMA (mm) Tension (kV)

20 24
30 26
40 27
50 28
60 29
70 30

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos de IAEA (2011) y los datos obtenidos
del HSJD.

Paso 3: Colocar la lamina de 20 mm de grosor de PMMA, sobre la plataforma
de soporte de la mama. Seguidamente, colocar la lamina de aluminio de 0.2 mm
contraste sobre la lamina de PMMA, de forma que el objeto de contraste (lamina de
aluminio) esté sobre la linea central del soporte de la mama, aproximadamente a 4

cm del borde de la pared toracica.
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Asegurese que el borde de la ldmina de PMMA se extienda ligeramente (unos pocos
mm) mas alla del borde de la pared toracica del soporte de la mama. Use la
colimacion que permita que el area de interés sea expuesta totalmente.

Paso 4: Comprimir y aplicar una fuerza de compresioén clinica (80 newtons).

Paso 5: En caso de que la localizacion CAE del detector tenga la opcion de
ajuste, este deber ser colocado a menos de 1 cm de la pared torécica.

Paso 6: Elegir el modo de exposicion empleado en la clinica. Inicialmente, todos
los modos autométicos disponibles deben ser probados.

Paso 7: Realizar una exposicién y registrar el mAs en el Anexo Xl ya que sera
utilizado para determinar la técnica de referencia. Ademas, este factor es requerido
para determinar el kerma en aire incidente que sera usado para el célculo de la DGP.

Paso 8: Dejar el objeto de contraste, en la misma localizacion, hacer una
exposicion utilizando el CAE, utilice laminas de PMMA de espesores de 30, 40, 50,
60 y 70 mm. Utilizar el valor de kV segun el grosor a evaluar, ver tabla 14.

Paso 9: Observar las imagenes sin procesar (crudas), tomadas con los
diferentes espesores, en el monitor; el objeto de contraste debe estar claramente
visible.

Paso 10: Analizar las imagenes en el equipo con las herramientas (ROI, MPV y
desviacion estandar).

Paso 11: Seleccione una regién de interés de la imagen (ROI) en forma
cuadrada para la lamina de aluminio, este debe ser de 45 mm?2. Use el mismo tamario
ROI (o tan cercano como sea posible) cada vez.

Paso 12: Mida el MPV en la lamina de aluminio y registre este valor como A en
el Anexo XI.

Paso 13: Elija un ROl de 45 mm? localizado justo al lado de la lamina de aluminio,
mida el MPV del fondo, este valor sera registrado como B. Anotar el valor de la
desviacién estandar como C.

Paso 14: Ingrese los datos en Anexo XI.

Paso 15: Calcule el SDNR como:

|4 — B
SDNR =

Paso 16: Se debe repetir los pasos anteriores para los modos de dosis restantes

(low y high), registrar el valor de SDNR en cada caso.
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Paso 17: Para las exposiciones de 40 y 70 mm, determine el tiempo de
exposicion a través de una medida directa o dividiendo el mAs, requerido para la

exposicion, por el mA de la informacién técnica del fabricante para el sistema.

Interpretaciéon de los resultados y conclusiones:
Los valores SDNR para imagenes de 20, 30, 40, 60 y 70 mm de grosor de PMMA

deben exceder los valores aceptados que son dados en la Tabla 15.

Tabla 15
Valores aceptables y deseables para el SDNR usados en la evaluacion del CAE:

Objeto de contraste de 0.2 mm de aluminio.

Valores de SDNR

Grosores de PMMA (mm)

Aceptable Deseable
20 4,4* 6,3*
30 - -
40 - -
50 - -
60 - -
70 3,4* 5*

Fuente: *Valores tomados del IAEA (2011).

- Los valores faltantes seran registrados al momento de la realizacion de la prueba

por parte del fisico médico.

En mamografia, el tiempo de exposicion no debe exceder 2.0 s para 40 mmy 4.0
s para 70 mm de PMMA. Esto no aplica para una exploracion localizada, donde el
tiempo de exposicion en cualquier localizacion es mucho mas corto que el tiempo

que toma exponer la mama completamente.

Recomendaciones y acciones correctivas:
Si los criterios de desemperio para el SDNR no se cumplen, el fisico médico debe
determinar si el rendimiento del detector ha cambiado, utilizando los métodos

descritos en la prueba Rendimiento de referencia base del detector. Si el detector
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esta funcionando correctamente, el CAE debe ser ajustado y/o la tabla de factores
técnicos debe ser revisada.

Los factores técnicos utilizadas no deben resultar en un tiempo de exposicion
superior a 5.0 s para 70 mm de PMMA, y el tiempo de exposicion debe ser inferior a
2,5 s para una lamina de 40 mm de PMMA. Estos tiempos limites no se aplican a los
sistemas de tamizaje.

Si el tiempo de exposicion excede el méximo aceptable, la razén para el bajo

rendimiento del tubo de rayos X debe ser investigada.

3. Respuesta del detector y ruido

Objetivo: Medir la respuesta y caracteristicas de ruido del sistema de
adquisicion de imagen bajo condiciones estandar de exposicion a la radiacion;
detectar cambios temporales en estas cantidades.

Materiales: Laminas de PMMA de espesor total de 40 mm usadas para las
pruebas del CAE y el objeto de contraste (lamina de aluminio de 0.2 mm) usado para
medidas de SDNR. Software de control de calidad para analisis de imagenes en la

sala de adquisicion.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 vy
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el andlisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 2: Colocar las dos laminas de PMMA de espesor 20 mm sobre la superficie
del soporte de la mama una sobre la otra, 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.

Paso 3: Colocar la lamina de aluminio sobre la superficie superior del PMMA.

Paso 4: Bajar la paleta de compresion tal que entre en contacto con el PMMA.

Paso 5: En modo manual, obtenga cuatro imagenes con diferentes exposiciones
y con los factores técnicos indicados en la prueba de Rendimiento de referencia base
del detector. Estas imagenes seran usadas para caracterizar la respuesta del

detector. Para facilidad del analisis, asegurese que la lateralidad elegida (mama
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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. Registrar el mAs
de cada imagen en el Anexo XII.

Paso 6: Para cada imagen, con la lamina de aluminio claramente visible, colocar
un ROI de aproximadamente 80 mm? (~10 mm de diametro) sobre, y completamente
contenido en la lamina de aluminio. Registrar el MPV en el Anexo Xll y rotular este
valor como A; este serd usado para calcular el SDNR.

Paso 7: Sobre la imagen en una region afuera de la ldmina de aluminio, pero
inmediatamente adyacente, registrar el MPV y la desviacion estandar dentro de un
ROl de tamafio similar al usado en el paso 6, rotular estos como B y C,
respectivamente.

Paso 8: Calcular el SDNR como:

|4 — B|
SDNR =

Paso 9: Comparar los valores de By Cy el SDNR para cada mAs con los valores
de referencia y con los resultados de pruebas previas. Observe los cambios con el
tiempo y tome nota de cualquier desviacion en el rendimiento.

Para sistemas lineales, graficar los valores de MPV (B), la varianza (C2) y el
SDNR en funcién del mAs. Realizar un ajuste lineal para los datos y obtener la
pendiente, intercepto y coeficientes de correlacion (R2).

Algunos fabricantes intencionalmente adicionan un valor de desplazamiento de
pixel (BO) a sus datos de imagen. Este valor debe ser obtenido de la documentacion
técnica del fabricante. Alternativamente, el intercepto obtenido en el paso previo
puede ser usado como BO.

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

(B — B0)
mAs

Interpretacion de resultados y conclusiones:

La respuesta del detector y las tolerancias al ruido son dadas en la Tabla 16.
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Tabla 16

Tolerancias de la respuesta y ruido del detector.

Parametro Tolerancia aceptable
MPV (B - Bo) A(B - Bo) < 10%
Desviacion estandar (C) AC £ 5%
SDNR ASDNR = 5%

Fuente: IAEA, (2011).

Adicionalmente a las tolerancias especificadas en la Tabla 16:
Para sistemas lineales (DX): La gréafica de MPV (B) y de varianza (C2) versus
mAs deben ser lineales con R2 = 0.95. Todos los valores de (B-B0) / mAs deben estar

dentro del 10% con respecto a su valor medio.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Para sistemas lineales (DX), si el MPV (B), la desviacién estandar (C) o el SDNR
han cambiado en un valor por fuera del rango de tolerancia (indicado en la Tabla 16),
analizar y determinar las causas del cambio. De igual forma, si las graficas de MPV
(B) y varianza (C2) versus mAs tienen valores de R2 menores a 0.95, o si la razon
(B—B0)/mAs no se encuentra dentro del 10% del valor medio de la razén.

En cualquier caso, primero establezca si el rendimiento de la unidad de rayos X
ha cambiado. Examinar que el rendimiento del equipo sea satisfactorio,
probablemente ser4 necesario consultar con el personal responsable del
mantenimiento del equipo.

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

4. Linealidad espacial y distorsion geométrica del detector

Objetivo: Determinar la magnificacion absoluta de la imagen y la fidelidad con
gue las lineas rectas son capturadas en el modo de contacto y en el modo de

magnificacion.
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Materiales: Herramienta de prueba de distorsibn geométrica con lineas
paralelas de 20 mm de espaciamiento y anguladas 45° en los bordes de la

herramienta.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el analisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 1: Colocar el detector de tamafio 24x30 con la paleta de compresion mas
grande.

Paso 2: Colocar el fantoma de prueba de distorsibn geométrica sobre el soporte
de la mama, centrado de izquierda a derecha, y tal que coincida el borde de la lamina
con el borde de la pared toracica.

Paso 3: Hacer una exposicion usando la técnica del CAE.

Paso 4: Registrar el anodo, el filtro, el kV, el mAs y rejilla en uso en Anexo XIII.

Paso 5: Hacer una segunda exposicién con el fantoma de prueba de distorsién
geométrica sobre el soporte de magnificacion.

Paso 6: En un computador equipado con herramientas de andlisis de imagenes,
incluyendo medidas de distancia, visualizar las imagenes de la herramienta de
distorsion, usando los ajustes de ancho y nivel de ventana apropiados. El fondo de
la imagen debe ser un gris medio, con las lineas claramente visibles.

Paso 7: Examinar la imagen observando su uniformidad en nitidez y alguna
distorsion del patron regular.

Paso 8: Utilizar los controles de zoom, recorrer la imagen examinando los
patrones para asegurarse de que todas las lineas sean suaves y rectas.

Paso 9: Ajustar el zoom para alcanzar una visualizacién 1:1 y calcular el tamafio
efectivo referenciado al soporte de la mama, midiendo las distancias horizontal y
vertical (en pixeles) entre los puntos de referencia conocidos en el patrén. Registrar
los resultados en Anexo XIII.

Paso 10: Multiplicar el tamafio efectivo por el nimero de filas y columnas en la
matriz de la imagen, en orden de calcular el ancho y longitud de la imagen

referenciada en el soporte de la mama. Registre los resultados en Anexo XIII.
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Paso 12: Usando la herramienta de medicién en la estacion de adquisicion,
medir la longitud de cada una de las distancias de referencia conocidas. Registrar los
resultados en Anexo XIlII.

Otro tipo de pruebas o herramientas de software para medir la distorsion

geomeétrica en sistemas de rayos X pueden ser aplicadas.

Interpretacion de resultados y conclusiones:

Las dimensiones efectivas del ancho y longitud (x y y) deben estar dentro del 5%
el uno al otro.

El tamafio de la imagen (en cm) en cada dimensién debe estar dentro del 10%
del tamafio nominal.

Una linea recta no se debe desviar de su camino real por mas de 2 mm sobre
100 mm de su longitud, es decir, menos del 2%.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Si el tamafio de la imagen no es conforme a las especificaciones, contactar con
el personal de servicio técnico.

Si existe una no uniformidad en la resolucién o en el patron 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.

5. Imé&genes remanentes en el detector

Objetivo: Evaluar la presencia de artefactos en el detector debido a

exposiciones previas recientes.

Materiales: Dos laminas de PMMA de 20 mm de grosor.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizaciéon de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el andlisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 2: Colocar las laminas de PMMA una sobre la otra en la mitad derecha del
soporte de la mama con el borde alineado en la mitad del soporte (como se muestra

en la ilustracion 6 (a)), y sobresaliendo 1 cm sobre la pared toracica.
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Paso 3: Bajar la paleta de compresién de tal forma que haga contacto con las

[aminas.

Soporte de la mama Ldmina de PMMA Soporte de la mama Ldmina de PMMA

ROIL, A ROI2,B

a) b)

llustracion 6. Ubicacion de la lamina de PMMA para la prueba de artefactos
residuales en el detector.

Fuente: Elaboracion propia.

Paso 4: Adquirir una imagen bajo una exposicién manual, usando los factores
de exposicion tipicos para una mama estandar, registrar estos factores en el Anexo
XIV. Esta sera la imagen de creacion.

Paso 6: Inmediatamente después de la primera exposicion, coloque
nuevamente las laminas de PMMA sobre el soporte de mama de manera que la mitad
de las laminas estén centradas en el soporte (como se muestra en la ilustracién 6
(b))

Paso 7: Adquirir la segunda imagen usando la misma técnica manual, esta sera
referida como la imagen de medida.

Paso 8: Visualizar la imagen de medida sobre la estacion de adquisicion (sin
mejoras preferiblemente). Usar la herramienta ROI (area aproximada de 4 cm?) para
tomar tres medidas en dos ROIs en las localizaciones descritas a continuacion:

El MPV en el fondo del fantoma al lado izquierdo, donde no se encontraba la
lamina en la primera exposicion. En la ilustracién 6(b) el area denotada como ROI 1
0 A. El area ROI debe estar centrada aproximadamente a 20 mm de la linea

punteada.
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El MPV en el fondo del fantoma al lado derecho donde las laminas de PMMA
estuvieron presentes en la primera exposicion. En la ilustracion 6(b) el area denotada
como ROI 2 o B. El area ROI debe estar centrada aproximadamente a 20 mm de la
linea punteada.

La desviacion estandar (SD), denotada como C, en el fondo del fantoma al lado
derecho, donde la lamina estuvo presente en la primera exposicion (el mismo ROI
gue en el paso anterior).

Paso 9: Registrar los valores en el Anexo XIV.

Paso 10: Calcule el SDNR de la imagen de prueba usando la ecuacion:

|4 — B|
SDNR =

Paso 11: Inspeccionar la parte central de la imagen con un ancho y nivel de
ventana apropiados (sin exagerar el ruido en la imagen). Registrar estos valores en
el Anexo XIV, asi como la presencia o ausencia de algun artefacto visible sobre la
imagen de medida.

Interpretacion de resultados y conclusiones:

Es aceptable un SDNR < 2.0

En la visualizacion de la segunda imagen (de medida) con la configuracién de
ventana tipica usada clinicamente, no deben aparecer artefactos o indicadores

visibles de la primera imagen (de creacién).

Recomendaciones y acciones correctivas:
Si el valor SDNR es mayor al valor de la tolerancia, o se observa presencia de
artefactos residuales de la primera exposicion, se debe contactar con el personal de

servicio técnico.

6. Uniformidad del detector y evaluacién de artefactos
Objetivo: Evaluar el grado y la fuente de los artefactos visualizados en

mamografias digitales de campo completo o en imagenes de fantoma y garantizar

gue la imagen de campo plano sea uniforme en términos de nivel de sefial y ruido.
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Materiales: Fantoma de PMMA acoplable al colimador. Estacién de adquisicion

con el software de andlisis de imagenes.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizaciéon de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el analisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 2: Seleccionar la técnica de exposicion AEC y establecer la siguiente
configuracion: 28 Kv, Con rejilla, OPCOMP desconectado, Nivel de dosis normal,
Descompresion automatica desconectada, Segmentacion AEC desconectada y
Combinacion de anodof/filtro: Mo/Mo.

Paso 3: Colocar el fantoma de PMMA acoplable al colimador. Utilizar la paleta
de compresion de 24 x 30 cm. Utilizar la colimacién que permita visualizar el area
completa del detector.

Paso 4: Bajar la paleta de compresién a una altura de 4,5 cm por encima del
soporte para mamas.

Paso 5: Realizar una exposicion y adquirir una imagen.

Paso 6: Definir en la imagen obtenida con el software de la estacion de

adquisicion cinco ROI cuadrados de 2 x 2cm (ver ilustracién 7).

ROI1 ROI2

ROI3

ROI 4 ROIS

llustracion 7. Ubicacion de los ROI para la prueba de uniformidad y deteccion de

artefactos en la imagen de campo completo.

Fuente: Elaboracion propia.
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Paso 8: Registrar en el Anexo XV el MPV dentro y fuera de cada ROI.

Paso 9: Repetir los pasos anteriores para las combinaciones de anodo Yy filtros
Mo/Rh y W/Rh.

Paso 10: Para la evaluacion visual en busca de artefactos en las imagenes
obtenidas, seleccionar un ancho de ventana y un nivel de ventana que permita
evaluar la gravedad del artefacto sin acentuar el ruido excesivamente. La imagen
debe examinarse para determinar la uniformidad de campo plano y asegurar de esa
forma que no se presenten irregularidades en todo el campo de vision.

Paso 11: Registrar los ajustes de ancho y nivel de ventana utilizados, asi como
cualquier artefacto visible en el Anexo XV. Si es posible, guardar las imagenes que
ilustran los artefactos.

Interpretacion de resultados y conclusiones

La desviacion media relativa debe ser < 7 % para cada uno de los ROI
establecidos en las imagenes con las diferentes combinaciones anodo - filtro.

Los artefactos pueden incluir: polvo o suciedad, imagenes "fantasmas" de
pruebas repetidas o exposiciones clinicas, manchas debidas a variaciones de
espesor del filtro, suciedad o corrosion en el filtro, artefactos de costura, ruido de
recorte / electrénico, no uniformidades espaciales, artefactos, variaciones de sefial
mas o menos, artefactos de campo plano, lineas de cuadricula, rayas en las
direcciones horizontal o vertical, pixeles defectuosos y otros artefactos inducidos por
el equipo. Los artefactos también son causados por suciedad o residuos en el puerto

del tubo o en la parte inferior de la placa de soporte del pecho o la rejilla.

Recomendaciones y acciones correctivas:
Si se observan artefactos inaceptables o hay falta de uniformidad significativa,
se debe contactar con el servicio de asistencia técnica para investigar y corregir el

problema.

7. Evaluacion de laresolucion espacial

Objetivo: Determinar el limite de resolucién de més alto contraste.

Materiales: Patron de resolucion que cubra al menos un rango de 5-12 Ip/mm

(lineas pares por milimetro), en este caso el fantoma NORMI MAM cuenta con un
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inserto que cumple con las especificaciones antes mencionadas. Lupa
(Magnificacién 4X a 5X).

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizaciéon de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el analisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 2: Seleccionar los siguientes factores técnicos para la exposicion:
Exposicion con CAE, Filtro automaticoy Habilitar descompresion automatica.

Paso 3: Colocar la paleta de 24 x 30 cm, seguidamente el fantoma NORMI MAM
sobre el soporte de la mama con el borde a 10 mm de la pared toracica y con las
barras de evaluacién de resolucion orientadas en 90° con respecto al borde de la
pared toracica (eje y) y comprimir utilizando una fuerza de compresién similar a la
empleada en la clinica (80 newtons). Confirme que el sensor del CAE no est& bajo el
patrén de resolucion.

Paso 4: Adquirir una imagen.

Paso 5: Visualizar la imagen en el monitor de adquisiciéon con un factor zoom
1:1. Examinar el nimero de lineas pares que pueden ser observadas claramente,
empezando con las que son mas faciles de resolver.

Paso 6: Determinar la mayor frecuencia espacial visible en la que las barras y
los espacios se distinguen claramente.

Paso 7: Registrar lo anterior en el Anexo XVI.

Paso 8: Repetir el procedimiento ahora con las barras orientadas en 0° (eje Xx).
Interpretacion de resultados y conclusiones:

El limite de la resolucion espacial no debe (en Ip/mm) caer por debajo de los

valores listados en la columna del 20% de la Tabla 17.
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Tabla 17
Valores aceptables para la prueba de evaluacion de la resolucién espacial del equipo

de mamografia digital Siemens Inspiration.

Modelo del equipo Siemens Modo contacto

50% 20%

Mammomat Inspiration
5.0/5.0 8.0/8.0

Fuente: IAEA (2011).

El limite de la resolucién espacial no debe disminuir en el tiempo en més del 10%

con respecto a los valores de referencia.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Si se observan variaciones en la resolucién, las causas deben ser investigadas
(por ejemplo, dafios en el detector, cambios en el tamafio del punto focal). En tal
caso, consulte con el personal representante del fabricante para asistencia en la

solucién del problema.

8. Capahemirreductora (CHR)

Objetivo: Medir la capa hemirreductora (CHR) y confirmar que la filtracién total
del haz de rayos X est4 en concordancia con los requerimientos minimos de los

estandares internacionales.

Materiales: Sensor de ionizacién de estado sélido. Laminas de aluminio (99%
de aluminio) de diferentes grosores (0,1 - 0,2 y 0,3 mm). Cinta métrica. Cinta adhesiva
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 bastante grande para cubrir el area activa

del detector. Paleta de compresion de 24 x 30 cm.

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacion de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,

ya que el analisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).
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Paso 2: Seleccionar la técnica de exposicion modo manual y establecer la
siguiente configuracién: 28 Kv, 32 mAs, Con rejilla, OPCOMP conectado, Nivel de
dosis normal, Descompresion automatica desconectada, Segmentacion CAE
conectada y Combinacién de anodoffiltro: Mo/Mo, distancia foco - detector (DFD) de
65 cm.

Paso 3: Colocar la placa metalica sobre el soporte de la mama para proteger el
detector de una exposicion excesiva que pueda causar artefactos.

Paso 4: Colocar el sensor de ionizacion sobre la placa metalica, fijar el mismo
con la cinta adhesiva, centrado lateralmente y a 4 cm de la pared toracica, de manera
gue el volumen sensible del sensor quede inmerso completamente dentro del campo
de radiacion.

Paso 5: Si es posible, colimar el haz para cubrir el volumen sensible del sensor
de ionizacion, usando colimadores internos.

Paso 6: Situar la paleta de compresion aproximadamente a la mitad de la
distancia entre el foco y el sensor de ionizacion.

Paso 7: Realizar una exposicion y registrar la dosis en el Anexo XVII, realizar 3
exposiciones mas y registrar la dosis de las mismas.

Paso 8: Posicionar la lamina de 0,1 mm de aluminio sobre la paleta de
compresion por encima de la abertura, cubriendo totalmente el volumen activo del
sensor de ionizacién, y realizar cuatro exposiciones con los mismos parametros antes
descritos.

Paso 9: Repetir el procedimiento anterior posicionando laminas de 0,2 y 0,3 mm
de grosor de aluminio, en caso de no contar con una de 0,3 mm, unir la de 0,2y 0,1
mm.

Paso 10: Repetir todo lo anterior para las demas combinaciones anodo-filtro.

Paso 11: Registrar los valores obtenidos en el Anexo XVII.

Paso 12: Calcular la capa hemirreductora para cada uno de los grosores de

laminas de aluminio utilizando la siguiente férmula:

Donde x es el valor de la CHR
D: El valor de la mitad de la dosis promedio de las cuatro exposiciones sin la

colocacion de laminas de aluminio
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Do. El valor de dosis promedio de las cuatro exposiciones con la colocacién de
las laminas de aluminio de distinto grosor.
M: El valor del coeficiente de atenuacién lineal del aluminio, segun la energia

empleada para la exposicion, en este caso 28 KeV.

Paso 13: Anotar los valores calculados de la CHR en el Anexo XVII.

Interpretacion de resultados y conclusiones:

El valor del CHR aceptable ha de estar dentro de los siguientes intervalos en mm
Al: kVv/100 + 0,03 < CHR <kV/100 + C,

Para 28 KeV: 0,31<CHR<0,28+C

Donde:

C =0,12 para Mo/Mo

C = 0,19 para Mo/Rh

C = 0,30 para W/Rh;

Recomendaciones y acciones correctivas:

Si se identifica que el valor encontrado de la CHR es muy bajo o muy alto, se
debe solicitar una revision del equipo inmediata, hasta solucionar el problema. Esto
puede incluir una medida del kV para confirmar que el potencial del tubo esta

apropiadamente calibrado.

9. Kermaen aireincidente en laentrada de superficie de las laminas de PMMA

Objetivo: Estimar el kerma incidente en aire (sin retrodispersion) en la posicion
correspondiente a la superficie de entrada de las laminas de PMMA de espesor 20,40
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.

Materiales: Sensor de ionizacion de estado sélido. Fantoma ACR de 4,5 cm de
grosor. Tres laminas de PMMA de 20 mm y una de 10 mm. Placa metalica para
blindar el detector 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 area activa del detector. Cinta

meétrica. Cinta adhesiva.
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Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 vy
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el analisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 2: Colocar el fantoma ACR sobre el soporte de la mama, comprimir y
realizar una exposicion con el modo CAE. Registrar el &nodo-filtro-Kv y mAs en el
Anexo XVIII - seccion A. Retirar el fantoma del soporte.

Paso 2: Colocar la placa metalica, para proteger el detector de una exposicion
excesiva, sobre el soporte de la mama. Tomar las precauciones para no rayar el
soporte.

Paso 3: Colocar el sensor de ionizacion, tal que su centro del volumen activo
(punto de medida) se encuentre 4,5 cm arriba del soporte de la mama, y debajo de
la paleta de compresion (fijar la ubicacion con la cinta adhesiva). El sensor, debe
estar centrado lateralmente, y aproximadamente a 4 cm del borde de la pared
toracica dentro del campo de radiacién. El sensor debe ser ajustado a la misma altura
de la superficie de entrada del fantoma ACR de 4,5 cm de grosor.

Paso 4: Usar la misma combinacién anodo-filtro-kV utilizada para el fantoma de
4,5 cm en el paso 2, hacer una exposicion en el modo manual con el valor
previamente determinado de mAs, es decir, mAs CAE. Si no fuera posible seleccionar
el valor exacto de mAs, se puede efectuar una extrapolacion numérica de las lecturas
del sensor para determinar el kerma (MCAE) tomando el valor manual disponible de
mAs mas cercano a mAs CAE junto con el correspondiente valor del kerma ML1.

Paso 5: Registrar en el Anexo XVIII - seccion B, el valor del kerma incidente
Ki,45 (a la altura de la superficie superior del fantoma de 45 mm) tomado del sensor
de ionizacion de estado solido.

Paso 6: Repetir los pasos anteriores utilizando grosores de PMMA de 20 y 70
mm, respectivamente.

Paso 7: Registrar en el Anexo XVIII - seccién B, los valores de kerma para los

distintos grosores de PMMA obtenidos en el sensor de ionizacién de estado sélido.

10. Dosis media glandular (DMG)

Objetivo: Estimar la dosis glandular promedio (Dg) para diferentes mamas

representadas por laminas de PMMA de espesores 20, 40y 70 mm.
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Procedimiento:

Paso 1: La dosis glandular promedio es obtenida desde el kerma incidente en

aire y los coeficientes de conversion mediante la ecuacion:

DG =gtCtSKit

Donde,

Kit: es el kerma de entrada en la superficie de la lamina de PMMA usada para
simular una mama estandar con espesores de t (20, 40 y 70 mm), estos valores
fueron obtenidos en la prueba anterior.

gt es el factor de conversion de kerma en aire a dosis glandular promedio para
una mama que tiene una composicion 50% fibroglandular y 50%, y de espesores de
t mm.

ct: es el factor de conversiéon que asigna la glandularidad de una mama estandar
de espesores de t mm.

s: es el factor que da una correccion que depende de la combinaciéon anodo-

filtro.

Paso 2: Usar los productos de los factores gty cidependientes del CHR, que son
proporcionados en la Tabla 18.

Paso 3: Los valores de la CHR son obtenidos siguiendo el método especificado
en la prueba 8 de esta seccion.

Paso 4: Aplicar los valores del factor para las combinaciones anodo-filtro
proporcionados en la Tabla 19.

Paso 5: Registre los valores de g, ¢;, S, CHR y D¢ en el Anexo XIX.
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Tabla 18

Producto de los valores de conversion g:y c: para el calculo de la dosis glandular
promedio Dg.

Proporcion

Producto de los factores g: y Ct
fibroglandular

Espesor Espesor de

de mama

PMMA  equivalente de mama CHR (mm Al

equivalente
(i, (i, (%) 030 035 040 045 050 055 0.60
20 21 97 0.336 0377 0415 0450 0482 0513 0539
40 45 41 0191 0217 0241 0268 0296 0.322 0.351
70 90 4 0112 0127 0142 0157 0173 0.194 0215

Fuente: IAEA (2011).

Tabla 19

Factores s para combinaciones de anodo-filtro seleccionadas.

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

Fuente: IAEA (2011).

Interpretacién de resultados y conclusiones

La Tabla 20 proporciona los limites aceptables y deseables para la dosis glandular
promedio (DG).

Tabla 20

Limites aceptables y deseables para la dosis glandular promedio (Dg).

Espesor de PMMA  Espesor de mama Limite aceptable Limite deseable
(mm) equivalente para De (mGy) para Dg (MGy)

20 21 1.0 0.6

40 45 2.0 1.6

70 90 6.5 5.1

Fuente: IAEA (2011).
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Recomendaciones y acciones correctivas
Observe las variaciones de la Dg en el tiempo; si los limites son excedidos,

investigue las posibles causas y tome las medidas correctivas.

11. Evaluacion de tejido faltante

Objetivo: Determinar la cantidad de tejido de mama en la pared toracica que es
excluido de la imagen debido a la geometria del receptor o al disefio del detector,
asegurar que el borde de la paleta de compresién se encuentra alineado con el borde

del receptor de imagen.

Materiales: Fantoma Normi Mam. Paleta de compresion de 24 x 30. Paleta de
compresion de 18 x 24

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el analisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 2: Seleccionar la técnica de exposicion CAE y establecer Filtro automatico
y habilitar la descompresion automatica.

Paso 3: Colocar el fantoma Normi Mam sobre el soporte de mama, alineando el
borde de este que posee balines de 1 mm con el borde de la pared toracica, esto
permitira la determinacion del tejido excluido de la imagen.

Paso 4: Bajar la paleta de compresion para hacer contacto con el fantoma Normi
Mam.

Paso 5: Realizar una exposicion con la técnica CAE para adquirir una imagen
de una mama estandar.

Paso 6: Examinar la imagen digital y determinar la cantidad de balines totales
del fantoma, la cantidad de balines incluidos, asi como el nimero de balines faltantes
en la imagen obtenida, estos ultimos son la medida del tejido excluido en la imagen.
Registrar lo anterior en el Anexo XX.

Paso 7: Repita los pasos anteriores para cada tamafio diferente de receptor de
imagen.

Paso 8: Registrar los resultados en el Anexo XX.
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Interpretacion de resultados y conclusiones:

Cada balin del fantoma Normi Mam equivale a 1 mm. Por lo tanto, los balines
faltantes equivalen a los milimetros de tejido faltante. Los siguientes son los valores
de tolerancia aceptables y deseables de tejido faltante:

Deseable: <5 mm;

Aceptable: <7 mm.

El borde de la paleta de compresién que esta en contacto con la paciente no
debe extenderse mas alla de 5 mm del borde de la pared toracica del receptor de
imagen. Adicionalmente, el borde de la paleta de compresién que esta en contacto

con la paciente no debe ser visible en la imagen.

Recomendaciones y acciones correctivas

Si alguno de los resultados se encuentra fuera del limite de tolerancia, contacte
con el personal de soporte técnico autorizado para realizar los respectivos ajustes.
Estos ajustes deben ser realizados dentro de un periodo de 30 dias.

12. Artefactos y uniformidad (soft copy)

Objetivo: Asegurar que los monitores de la sala de adquisicion e interpretacion
de imagenes digitales se encuentren dentro de los pardmetros y niveles aceptables,
reduciendo al maximo los artefactos, con una minima distorsiébn geométrica, buen

contraste y buena uniformidad de la luminancia.

Materiales: Patrén TG18-QC con encabezado DICOM y formato de imagen
idéntico al producido por el sistema de adquisicion. Patrones especificos TG18-
UNL10 y TG18-UNLB8O0 para medidas de uniformidad en la luminancia. (Los patrones
anteriores se encuentran disponibles en las paginas http://humanhealth.iaea.org o
www.aapm.org.). Imagenes de resolucion del fantoma Normi Mam descritas en la

secciéon 7. Fotbmetro. Cinta métrica.

Procedimiento:

Paso 1: Instalar las imagenes de prueba sobre los dispositivos de visualizacion
gue se desean evaluar.

Paso 2: Visualizar el patrén de prueba especifico TG18-QC en cada monitor a
ser evaluado. Ajustar el nivel de ventana a la mitad del maximo y el ancho de ventana

al maximo.
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Paso 3: Ajustar la iluminacion de la sala a la que se usa para la visualizacion del
patrén de prueba antes descrito.

Paso 4: Inspeccionar la imagen para detectar artefactos. Registrar en el Anexo
XXI - seccion A.

Paso 5: Inspeccionar 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, (ver ilustracion 8). Registrar en el Anexo XXI - seccion
A.

EF EF ER
FE RN3E N3

|
X

llustracion 8. Patron de prueba TG18-QC
Fuente: AAPM (2005).

Paso 6: Comprobar visualmente que las lineas divisorias del patrén de prueba,
en los cuadrados, son nitidas y rectas; que el patrén se centra en el rea activa de la
imagen en la pantalla y que los cuadrados son, en efecto cuadrados (geometria
correcta), con esquinas en angulo recto. Registrar en el Anexo XXI - seccion A.

Paso 7: Verificar que los niveles de grises en los 16 cuadrados que enmarcan
la parte central del patron de prueba son distinguibles entre si (ver ilustracion 9), y
gue las esquinas de bajo contraste en cada cuadrado son visibles. Registrar en el

Anexo XXI - secciéon A.
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llustracion 9. Patrén de prueba TG18-QC
Fuente: AAPM (2005).

Paso 8: En los monitores de interpretacion, examinar las areas de texto bajo la
region central del patron (ver ilustracion 10). 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. Registrar “Conforme” en el Anexo XXI - seccion A si

se observan al menos 11 letras, es decir “QUALITY CONT”.

llustracion 10. Patron de prueba TG18-QC
Fuente: AAPM (2005).

Paso 9: Revisar los cuadros de contraste del 0-5% (cuadro A, ilustracion 11) y
del 95-100% (cuadro B, ilustracion 11) dispuestos en la parte inferior del marco y
ubicados centralmente, en estos confirmar que se visualizan los cuadrados internos.

Registrar en el Anexo XXI - seccion A.
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llustracién 11. Patrén de prueba TG18-QC
Fuente: AAPM (2005).

Paso 10: En los monitores de la sala de interpretacién, usar la lupa para verificar
gue las barras verticales y horizontales de alto contraste en los patrones de pares de
lineas son visibles en todas las cuatro esquinas y en el centro del patron (ver
ilustracion 12). Registrar los resultados en el Anexo XXI - seccion A.

llustracion 12. Patron de prueba TG18-QC
Fuente: AAPM (2005).

Paso 11: En los monitores de la sala de interpretacion, medir las longitudes de
las reglas de 5 cm horizontal y vertical usando la herramienta de medida del software
de visualizacion y registrar la longitud en centimetros en el Anexo XXI - seccion C.

Paso 12: En los monitores de la sala de interpretacion, para sistemas de
visualizacién con dos monitores, repetir los pasos del 2 al 13 para el segundo monitor
y asegurar que las imagenes en ambos monitores tienen la misma apariencia.

Paso 13: Cargar la imagen de resolucién tomada en la sala de adquisicion.
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Paso 14: Medir con la cinta métrica el tamafio fisico del cuadrado o patrén de
resolucion sobre el fantoma a lo largo del borde en ambas direcciones, vertical y
horizontal, e ingresar estos valores en el Anexo XXI - seccion C.

Paso 15: Usar la herramienta de medida de software, medir el tamafo del
cuadrado o patrén de resolucion en la misma localizacién. Registrar estos valores en
el Anexo XXI - seccion C.

Paso 16: Cargar el patron de prueba TG18-UNL10 (ver ilustracion 13).

llustracion 13. Patron de prueba TG18-UNL10.
Fuente: AAPM (2005).

Paso 17: Medir con el fotometro la luminancia en los cinco cuadrados indicados
(arriba a la izquierda (1), arriba a la derecha (2), medio (3), abajo a la izquierda (4) y
abajo a la derecha (5), y registrar los valores en el Anexo XXI - seccion C.

Paso 18: Inspeccionar la imagen para detectar artefactos tales como pixeles
muertos o blancos, rayones y falta de uniformidad, registrar en el Anexo XXI - seccién
A.

Paso 19: Repetir los pasos desde el 18 hasta el 20 con el patron de imagen
TG18- UNL8O (ver ilustracion 14).
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TG18-UNLSO Pattern
moditied varsion

llustracion 14. Patron de prueba TG18-UNL80
Fuente: AAPM (2005).

Interpretacion de resultados y conclusiones:

No deben encontrarse artefactos visibles como lineas diagonales o
parpadeantes, rayas, manchas, escalas de grises no uniformes, lineas “rectas”
curvas, y pixeles brillantes u oscuros en el patrén de prueba TG18-QC modificado.

Las lineas deben de visualizarse rectas y las casillas deben verse
completamente cuadradas. El patrén debe ubicarse en el centro del monitor.

Las 16 casillas ubicadas en el marco central del patron, deben poseer
luminancias distintas entre si.

Los cuadros pequefios con 5% de contraste deben observarse tanto en el
cuadrado oscuro (0-5%) como en el claro (95-100%).

Las imagenes deben aparecer visualmente idénticas, es decir, mismo contraste
y brillo en todos los monitores secundarios.

La herramienta de medicién del software debe indicar el tamafio de los objetos
de prueba, dentro del 10% del tamafio real.

La diferencia de luminancia minima y maxima tomadas en los patrones de
prueba TG18-UNL10 y TG18-UNL8O0, deben estar entre el 30% de su valor medio.

En los patrones de prueba TG18-UNL10 y TG18-UNL80, no deben visualizarse

rayones, pixeles blancos u oscuros, zonas excesivamente blancas u oscuras.

Monitores de la sala de interpretacion:
Al menos deben ser visibles las letras “QUALITY CONT” en cada una de las tres

regiones del patrén TG18-QC.
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Deben ser visibles las barras finas verticales y horizontales de alto contraste en
las cuatro esquinas y en el centro del patrén.

La longitud de las lineas horizontales y verticales de 5 cm medidas con la
herramienta del software de la sala de interpretacién, deben estar entre 4,75 cm y
5,25cm.

Las imagenes en las estaciones de interpretacion, deben visualizarse idénticas

en los dos monitores de cada estacion.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Los monitores deberan ser revisados y recalibrados por el servicio técnico de
mantenimiento si alguno de los items anteriores se encuentra con inconformidades.

Si la herramienta de medida del software no esta midiendo dentro del rango
aceptable, debera configurarse para corregir el problema.

Las acciones correctivas deben llevarse a cabo de inmediato.

13. Respuesta de laluminancia del monitor y condiciones de visualizacién

Objetivo: Asegurar que los monitores 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 imprimen de forma coherente. Este procedimiento se aplica a todas las salas de

visualizacién primarias usadas para diagnostico.

Materiales: Conjunto de imagenes TG18-LN12 con encabezado DICOM, que
coincida exactamente con las producidas en la sala de adquisicion. Fotémetro

(Medidor de luminancia y medidor de iluminancia).

Procedimiento:

Paso 1: Ajustar la iluminacién de la sala a la empleada para la visualizacion de
las mamografias.
Paso 2: Visualizar el patron TG18-LN12-18 (llustracion 15) en el monitor de

interpretacion de los estudios de mamografia.
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llustracion 15. Patrén de prueba TG18-LN12-18
Fuente: AAPM (2005).

Paso 3: Ajustar el nivel de ventana a la mitad del maximo y el ancho de ventana
a la escala completa. Verificar que la imagen es ajustada para cubrir todo el monitor.

Paso 4: Con el fotbmetro, medir la luminancia en el centro del cuadrado.
Registrar ese valor en el Anexo XXII. Revisar si el fotbmetro incluye la medida de la
luminancia del fondo de la sala, sino lo incluye, medir esta con el monitor apagado.

Paso 5: Repetir los pasos anteriores para el patrén de prueba TG18-LN12-01
(lustracion 16) y registrar el valor de la luminancia. Comparar esta con las medidas

previamente medidas.

llustracion 16. Patron de prueba TG18-LN8-01
Fuente: AAPM (2005).

Paso 6: Apagar los monitores y medir la cantidad de luz de fondo (La) que llega
a la parte frontal del monitor, utilizar el medidor de iluminancia. Si la medida de la luz

del fondo ha cambiado respecto a los valores de referencia establecidos en la sala
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de lectura por mas de 10 Ix, ajuste la iluminacién de la sala hasta que la medida se

encuentre dentro del rango de tolerancia. Verificar que las condiciones de

visualizacién de la sala sean aceptables.

Paso 8: Para cada uno de los monitores calcular y graficar los resultados de la

respuesta de luminancia y verificar que las caracteristicas de la curva estén en

concordancia con la funcion DICOM Grayscale Standart Display Function (GSDF, por

sus siglas en inglés), ver ilustracion 17.

Interpretacion de resultados y conclusiones

Si la respuesta de luminancia en alguno de los monitores es de no conformidad,

el monitor debe ser recalibrado. Si la recalibracion no corrige el problema, el monitor

puede necesitar mantenimiento o reemplazo.

Si la diferencia de luminancia maxima entre parejas de monitores es mayor que

10%, se requiere recalibracion.

Si el nivel de luz ambiental no es conforme, y especialmente si hay un resplandor

visible reflejado por la pantalla, el area de visualizacién debe ser redisefiada.

Tabla 21

Tolerancias en el rendimiento del monitor.

Parametro Tolerancia
Maxima diferencia de luminancia entre los dos monitores < 10%
Razén de contraste (razon entre luminancias del =250:1

cuadrado blanco y del cuadrado negro, incluyendo la luz

ambiente)

Gréfica de concordancia con la funcion GSDF: (AL / L) (

jndn - jndn-1) versus ((jndn+ jndn-1) /2)

< 10% de la respuesta

descrita por la funcién

DICOM GSDF
Numero promedio de jnds por intervalo de luminancia <3
Desviacibn méaxima del nimero promedio de jnds por <2
intervalo de luminancia
Desviacion del valor cuadratico medio (RMSD) desde el <10

namero promedio de jnds por intervalo de luminancia

Nivel de luz de fondo (La)

20Ix=sLa=<401x
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Luminancia debido a la luz de fondo reflejada desde el << 1/250 (luminancia de la

monitor a los ojos del médico radiblogo. imagen de maximo brillo)

Fuente: IAEA (2011).
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llustracion 17. Curva DICOM Grayscale Standart Display Function
Fuente: AAPM (2005).

Recomendaciones y acciones correctivas

Condiciones de visualizacién sugeridas en la sala de lectura de imagenes:

Las luces de la sala deben estar apagadas.

Todas las cortinas y puertas deben estar cerradas

Todas las fuentes de luz (por ejemplo, negatoscopios que puedan incidir sobre
los monitores deben permanecer apagados).

La luminancia debida a la luz de fondo de la sala en el momento de interpretacion
de imagenes debe estar en el rango de 20-40 Ix.

La luminancia ambiente resultante de los monitores no debe degradar la funcion
de respuesta de luminancia de los monitores, esta debe concordar con la funcién
DICOM GSDF.
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14. Evaluacion de la calidad de imagen

Objetivo: Establecer los niveles de referencia en la evaluacién de la calidad de
la imagen; asegurar que la calidad de la imagen se mantiene dentro de los niveles

recomendados.

Materiales: Fantoma antropomorfico que imita la mama (CIRS 50/50 de 4,5 cm).
Paleta de compresion 24x30 cm. Lupa (magnificacion de 4x o 5x).

Procedimiento:

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizacién de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 vy
Sexo: Otro. Se debe desactivar cualquier procesamiento automatico a las imagenes,
ya que el analisis se va a realizar en las imagenes crudas (QC - raw).

Paso 2: Seleccionar la técnica de exposicibn CAE y establecer la siguiente
configuracién: 28 Kv, Con rejilla, OPCOMP desconectado, Nivel de dosis normal,
Descompresion automatica desconectada, Segmentacion CAE desconectada y
Combinacion de anodof/filtro: Mo/Mo.

Paso 3: Colocar el fantoma sobre el soporte de la mama, centrado lateralmente
y alineado con el borde de la pared toracica.

Paso 4: Bajar la paleta de compresion para aplicar una fuerza de compresion
similar a las usadas clinicamente (80 newtons), la misma debe ser usada durante
toda la prueba y cada vez que se repita la misma.

Paso 5: Confirmar que el sensor del CAE esta localizado bajo el fantoma.

Paso 6: Hacer una exposicion.

Paso 7: Procesar y visualizar la imagen con la técnica que se usa en la practica
clinica.

Paso 8: Comparar esta imagen con laimagen de referencia obtenida en pruebas
anteriores, y determinar si existen artefactos que pueden ser confundidos con las
estructuras del fantoma. Registrar lo anterior en el Anexo XXIII.

Paso 9: Con la lupa, examinar cuidadosamente la imagen para detectar areas
no uniformes, suciedad o polvo, lineas, manchas del procesamiento o algun otro tipo

de artefacto, registrar los resultados en el Anexo XXIII.
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Interpretacion de resultados y conclusiones:
No debe haber una degradacion significativa de la imagen o cambios en los

factores de exposicion, con respecto a la imagen de referencia.

Recomendaciones y acciones correctivas:

Si la calidad de la imagen va disminuyendo, es necesario incluir en la
investigacion otros factores tales como kV, CAE, visualizador, algoritmos de
procesamiento, etc., para determinar la fuente de los cambios.

4.3.2.3 Pruebas de aceptacion

1. Rendimiento de referencia base del detector

Objetivo: Establecer datos de referencia para las caracteristicas de respuesta y
ruido del sistema de adquisicion de imagen bajo condiciones estandar de exposicion

de radiacion.

Materiales: Objeto de prueba: Dos laminas de PMMA de 20 mm de grosor. No
es esencial que el objeto cubra todo el campo. Objeto de contraste: Cuadrado de
aluminio de 0.2 mm de espesor y 10 mm de lado. Equipo de adquisicién de imagenes

con ROI o software de control de calidad en analisis de imagenes.

Procedimiento:

Nota
Estas pruebas deben realizarse sobre campo plano, las imagenes deben estar
sin ningun tipo de correccion o de mejoras (es decir, sin mejoras de resolucion o

periféricas).

Paso 1: Crear un nuevo estudio en la estacion de adquisicion en modo MMG -
RUTINA, se registra como Apellidos: CONTROL DE CALIDAD, Nombre: PRUEBA,
ID paciente: Fecha de realizaciéon de la prueba, Fecha de nacimiento: 05/05/1955 y
Sexo: Otro.

Paso 2: Colocar las laminas de PMMA, una sobre la otra en el soporte para
mama, centradas lateralmente y alineadas con el borde de la pared toracica del
receptor de imagen. Usar la colimacién que permita una exposicién completa en el

area del detector.
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Paso 3: Colocar el objeto de contraste sobre la superficie superior del PMMA, a
unos 40 mm de la pared toracica sobre la linea central del receptor de imagen.

Paso 4: Bajar la paleta de compresion tal que entre en contacto con el PMMA.

Paso 5: En modo del CAE, con la rejilla radiografica en su lugar, obtener una
exposicion y registrar los factores técnicos en el Anexo XXIV - seccién A.

Paso 6: En modo manual (con la rejilla radiogréfica en su lugar), obtener una
imagen con el mismo &nodo-filtro y kVp seleccionado por el CAE en el paso 5.
Seleccionar el valor mAs, mas cercano, disponible para la exposicibn manual; este
va ser el mAsref.

Paso 7: También obtener imagenes con tres valores adicionales de mAs que
cubran el méas amplio rango préactico de valores razonables para el mAs. Por ejemplo,
valores que sean 1/8, 1/2 y 4 veces el mAsref. Una vez seleccionados, estos valores
deben ser usados para todas las pruebas futuras, registrarlos en el Anexo XXIV -
seccion B. Las imagenes obtenidas seran usadas para caracterizar la respuesta del
detector. Para facilitar el analisis, asegurese 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 todas las imagenes.

Paso 8: Para cada imagen cruda (sin procesar) previamente adquiridas,
visualizarlas en una estacién de trabajo que brinde la opcién de andlisis de una regién
de interés (ROI, por sus siglas en inglés).

Paso 9: Colocar un ROI de aproximadamente 45 mm? de area (7,5 mm de
didmetro) sobre y completamente dentro del area de contraste. Cada vez que se
realice la prueba, usar tamafios de ROI lo mas similares posibles.

Paso 11: Medir el valor medio de pixel (MPV) y rotular el valor con la letra A.
Anotar este valor en la hoja de registro correspondiente, Anexo XXIV - seccién C.

Paso 12: Colocar un ROI de tamario similar al anterior sobre la zona externa a
la del area de contraste, pero inmediatamente adyacente a esta. Medir el MPV y la
desviacion estandar, rotular estos valores como B y C respectivamente, y anotarlos
en la hoja de registro Anexo XXIV - seccion C.

Paso 13: Usando los valores A, B y C registrados, calcular la relacién diferencial

de sefial/ruido (SDNR) siguiendo la férmula:

|4 — B
SDNR =

Paso 14: Anotar el valor de SDNR de cada imagen en el Anexo XXIV - seccion
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Para sistemas lineales, graficar los valores de MPV (B), la varianza (C2) y el
SDNR en funcién del mAs. Realizar un ajuste lineal para los datos y obtener la
pendiente, intercepto y coeficientes de correlacion (R2).

Algunos fabricantes intencionalmente adicionan un valor de desplazamiento de
pixel (BO) a sus datos de imagen. Este valor debe ser obtenido de la documentacion
técnica del fabricante. Alternativamente, el intercepto obtenido en el paso previo
puede ser usado como BO.

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

(B — B0)
mAs
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4.3.3 Anexos

Anexo |. Registro mensual de pruebas diarias de control de calidad del equipo de mamografia digital a realizar por el imagenologo.

Hospital San Juan de Dios

Aspectos a
evaluar

Inspeccion diaria del equipo de mamografia digital

Integridad y
limpieza del
equipo

Marca: (v ) = Conforme

(x )= No conforme

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

No existen piezas
sueltas o fisuras
en la paleta de
compresion o el
detector.

Cables no poseen
roturas, dobleces
o nudos. No estan
ubicados bajo
objetos pesados.

Disponibilidad de
la solucion de
limpieza.
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Inspeccion del monitor, limpieza'y condicion de visualizacion

Limpieza de las
pantallas de los
monitores

Evaluacion del campo plano de la imagen

No existen
manchas, rayas,
pixeles blancos o
negros, grupo de
pixeles, lineas y
puntos.

Observaciones:
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Anexo Il. Registro de pruebas de control de calidad de los monitores secundarios del equipo de mamografia digital a realizar por el imagenélogo.

Hospital San Juan de Dios

Aspectos a evaluar

No existe luz ambiental
incidente sobre el monitor

Marca: (v )= Conforme (x)=No conforme
Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio
1 2 3 4 1 2 3 1 2 3 4 1 2 3 4 2 3 1 2 3 4

En el patrén TG18 - QC no
hay evidencia de manchas
u otros artefactos

En el patron TG18 - QC las
columnas verticales varian
de brillo en forma continua
y suave

En el patrén TG18 - QC no
existe distorsion geométrica

En el patron TG18 - QC las
casillas que forman un
marco contienen un tono de
gris distinto

En el patron TG18 - QC los
cuadros de contraste se
diferencian
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Hospital San Juan de Dios

Aspectos a evaluar

No existe luz ambiental
incidente sobre el monitor

Marca: (v )= Conforme (x)=No conforme
Julio Agosto Setiembre Octubre Noviembre Diciembre
2 3 1 2 3 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 1 2 3

En el patrén TG18 - QC no
hay evidencia de manchas
u otros artefactos

En el patrén TG18 - QC las
columnas verticales varian
de brillo en forma continua
y suave

En el patrén TG18 - QC no
existe distorsion geométrica

En el patron TG18 - QC las
casillas que forman un
marco contienen un tono de
gris distinto

En el patron TG18 - QC los
cuadros de contraste se
diferencian
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Observaciones:
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Anexo lll. Registro semanal de control de calidad de un objeto de prueba y artefactos de campo completo a realizar por el imagendlogo.

Valores de referencia

Anodo

Filtro

Kilovoltaje

Rejilla

Posicién de control de densidad

Modo de operacion

Hospital San Juan de Dios

Fuerza de compresién: 80 newtons
mAs
MPV

Nivel y ancho de ventana:

Aspectos a evaluar

mAS

Enero

Febrero

Marzo

1

2 3

1 2 3 4 1

2 3

MPV (dentro de contraste)

MPV (fuera de contraste)

Desviacién estandar de
MPV

SDNR

Conforme / No conforme
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Control de calidad de artefactos de campo completo

No hay manchas o regiones
heterogéneas

Marca:

(v )= Conforme

(x )= No conforme

No se observan lineas,
rayones u otros artefactos

No hay evidencia de pixeles
brillantes u oscuros

Aspectos a evaluar

mAs

Agosto

Setiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

1

2 3

1

2 3

1

2 3

2 3

4

1

2 3

4

MPV (dentro de contraste)

MPV (fuera de contraste)

Desviacién estandar de
MPV

SDNR

Conforme / No conforme
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Control de calidad de artefactos de campo completo Marca: (v )= Conforme (x)=Noconforme

No hay manchas o regiones
heterogéneas

No se observan lineas,
rayones u otros artefactos

No hay evidencia de pixeles
brillantes u oscuros

Observaciones:
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Anexo IV. Registro semanal de evaluacién de la calidad de la imagen con fantoma antropomorfico a realizar

por el imagendlogo.

n

(=]

Q=
QO

Qe [CRSEE
10

°27

Esquema de fantoma antropomoérfico CIRS 50/50 y 4,5 cm de grosor.

Aspectos a evaluar

Figura 1: Pares lineales

Direccién transversal: Hasta la
ndmero 9.

Mo / Mo

Mo /Rh

W /Rh

Conforme

No
conforme

Conforme

No
conforme

Conforme

No
conforme

Direccién anodo - catodo: Hasta
la nimero 9.

Microcalcificaciones

Figuras de la nimero 3 ala 10

Figuras de la nimero 11 ala 13
Masas
Figuras de la nimero 24 a la 27
Fibras

Figuras de la nimero 19 a la 22

Constancia del detector

Figura 31: ROI central con SD de
980 +100

Figuras 32: Visualizar 3 circulos y
3 triangulos a cada lado

Indicador colimacién del haz de radiacion
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Observaciones:
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Anexo V. Registro mensual de verificacion de la seguridad y funcionalidad de la sala de exdmenes y del equipo a realizar por el imagendlogo.

Hospital San Juan de Dios

Aspectos a evaluar

Temperatura de la sala de
adquisicion

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Marca:

Mayo

(v )= Conforme

Junio

Julio

(x)=No conforme

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

No existen piezas sueltas,
grietas en las paletas de
compresion, integridad
general

Los cables y mangueras no
poseen dobleces, nudos o
roturas

Buen funcionamiento del
indicador de la angulacién se
encuentra

Buen funcionamiento rotacién
del brazo giratorio

Dispositivos de altura 'y
rotacion se bloquean para
una fuerza = 30 newtons

El gantry realiza los
movimientos de forma suave
y continua

Los interruptores, luces
indicadoras y medidores,
funcionan adecuadamente

Correcto funcionamiento de la
luz de campo
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El indicador de grosor de
mama brinda precision de +
5mm

Integridad del protector facial

Descompresion automatica y
manual eficiente

Adecuado funcionamiento del
boton de emergencia

Integridad de la mampara del
operador

Disponibilidad de la solucion
de limpieza

Disponibilidad de la tabla con
factores técnicos de
exposicion

Observaciones:
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Anexo VI. Registro mensual de la deteccidn de artefactos de campo completo a realizar por el imagendlogo.

Fuerza de compresion
Grosor indicado

Aspectos a evaluar

Hospital San Juan de Dios

Nivel y ancho de ventana + 10

Enero
Mo / Mo Mo /Rh W /Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos.

No existen pixeles més brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Febrero
Mo / Mo Mo /Rh W /Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Marzo
Mo / Mo Mo /Rh W /Rh
No No No
Conforme conforme Conforme conforme Conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Abril
Mo / Mo Mo /Rh W /Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.
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Aspectos a evaluar

Mayo
Mo / Mo Mo /Rh W/Rh
No No No
Conforme conforme Conforme conforme Conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos.

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Junio
Mo / Mo Mo /Rh W/ Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles més brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Julio
Mo / Mo Mo /Rh W/ Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Agosto
Mo / Mo Mo /Rh W /Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.
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Aspectos a evaluar

Septiembre
Mo / Mo Mo /Rh W/Rh
No No No
Conforme conforme Conforme conforme Conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos.

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Octubre
Mo / Mo Mo /Rh W /Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Noviembre
Mo / Mo Mo /Rh W /Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles mas brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Aspectos a evaluar

Diciembre
Mo / Mo Mo /Rh W /Rh
Conforme No Conforme No Conforme No
conforme conforme conforme

No existen manchas, rayas, pixeles
blancos o negros, grupos de pixeles
lineas y puntos

No existen pixeles més brillantes o
mas oscuros respecto al fondo.

Observaciones:
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Anexo VII. Registro trimestral de analisis de repeticién de estudios mamograficos a realizar por el

imagenologo.

Causas

Posicionamiento

Hospital San Juan de Dios

‘ | Trimestre Il Trimestre Il Trimestre IV Trimestre

Movimiento

Subexposicion

Sobreexposicion

Artefacto

Fallo del generador

Fallo de software

Imagen en blanco

Fallo del monitor

Total

Tasa de repeticion (TR)

TR general

| Trimestre Il Trimestre Il Trimestre ‘ IV Trimestre

TR por posicionamiento

TR por movimiento

TR por subexposicion

TR por sobreexposicion

TR por artefacto

TR por fallo de generador

TR por fallo de software

TR por imagen en blanco

TR por fallo del monitor

Observaciones:
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Anexo VIII. Registro semestral de verificacién de la seguridad y funcionalidad de la sala de examenes y del equipo

a realizar por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Marca: (v )= Conforme
Aspectos a evaluar (x) = No conforme

| Semestre Il Semestre

Temperatura de la sala de adquisicion

Estabilidad mecanica de la unidad de mamografia

No existen piezas sueltas, grietas en las paletas de compresion, integridad general

Limpieza del bucky

Ausencia de bordes afilados, &speros u otros peligros

Los cables y mangueras no poseen dobleces, nhudos o roturas

Los movimientos del equipo se realizan de manera fluida, sin dificultad o friccion

Buen funcionamiento de todos los bloqueos de movimiento del equipo

Buen funcionamiento del indicador de la angulacion

El receptor de imagenes se encuentra ensamblado de manera firme

La opcion de deshabilitar la descomprension automatica funciona adecuadamente

La compresioén se puede liberar de forma manual

Las luces indicadoras, medidores e interruptores funcionan adecuadamente

Las barreras protectoras del operador cumplen su funcion

Disponibilidad de las tablas con las técnicas de exposicion

La informacion de las imagenes DICOM esta completa

Observaciones:
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Anexo IX. Registro semestral de exactitud de los indicadores de fuerza de compresion y de espesor a realizar por

el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Exactitud de la fuerza de compresion

Fuerza de la bascula
Fuerza del indicador del equipo
Exactitud de espesor comprimido con la paleta de 24 x 30
Fuerza para evaluacion de la exactitud del espesor: 80 newtons | Semestre Il Semestre

Espesor indicado para lamina de PMMA de 20 mm

Espesor indicado para lamina de PMMA de 40 mm

Espesor indicado para lamina de PMMA de 70 mm

Exactitud del espesor comprimido con la paleta de magnificacion

Espesor indicado para lamina de PMMA de 20 mm

Espesor indicado para lamina de PMMA de 40 mm

Espesor indicado para lamina de PMMA de 70 mm

Observaciones:

182




Anexo X. Registro anual de control de calidad de un objeto de prueba y artefactos de campo completo a realizar por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Valores de referencia Fuerza de compresion: 80 newtons

Anodo Rejilla mAs

Filtro Posicién de control de densidad MPV

Kilovoltaje Modo de operacion Nivel y ancho de ventana:

Aspectos a evaluar 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Control de calidad semanal de un objeto de prueba Datos cuantitativos

mAS

MPV (dentro de contraste)

MPV (fuera de contraste)

Desviacién estandar de
MPV

SDNR

Conforme / No conforme

Control de calidad de artefactos de campo completo (v )= Conforme (x)=No conforme

No hay manchas o regiones
heterogéneas

No se observan lineas,
rayones u otros artefactos

No hay evidencia de pixeles
brillantes u oscuros
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Observaciones:
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Anexo Xl. Registro anual de control de calidad del control automatico de exposicion (CAE) a realizar

por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Nivel de dosis “normal”

Nivel de dosis “low”

MPV 2ci6
| W | e | g | AT || o
(A)

20 24
30 26
40 27
50 28
60 29
70 30

MPV a3
i | W | mas | Jamee | Ve | S | sove
(A)
20 24
30 26
40 27
50 28
60 29
70 30
Nivel de dosis “high”
Grosor de laminas KV mAs Iéll\:lnpi_Xg MPV lamina Dssst\g:gi:rn SDNR
de PMMA (mm) aluminio PMMA (B) ©)
(A)
20 24
30 26
40 27
50 28
60 29
70 30

Observaciones:
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Anexo Xll. Registro anual de control de calidad del respuesta y ruido del detector a realizar por el
fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

MPV [dmina MPV Desviacién
Imagen aluminio lamina estandar SDNR Bo MPV (B-Bo)
(A) PMMA (B) (&)
1
2
3
4

Observaciones:
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Anexo Xlll. Registro anual de control de calidad de linealidad espacial y distorsiébn geométrica a
realizar por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Kv Anodo:

MAs Filtro:

Rejilla (S/N) Parametro de exposicion:
Modo CAE / Manual

Tamario del detector

Ancho nominal de la imagen (cm)

Altura nominal de la imagen (cm)

Tamafio del receptor de la imagen (calculado)

Resolucién uniforme sobre el area de la imagen (S / N)

Patron no distorsionado (S /N )

Numero de columna en la imagen

Numero de filas en la imagen

Pixeles horizontales entre intersecciones en la imagen

Pixeles verticales entre las intersecciones en la imagen

Ancho efectivo de la imagen

Altura efectiva de la imagen

Ancho y altura de la imagen dentro del 10% (S / N)

Conforme (S/N)

Observaciones:
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Anexo XIV. Registro anual de control de calidad de imagenes remanentes en el detector a realizar
por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Kv Anodo:
MAs Filtro:
Rejilla (S/N) Parametro de exposicion:
ROI 1 (A)
ROI 2 (B)
SD (C)
SDNR

Marca: (v )= Conforme
(x) = No conforme

Imagen de medida

No existen manchas, lineas u otro artefacto

No existen indicadores visibles de la primer imagen (de
creacion).

Observaciones:
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Anexo XV. Registro anual de control de calidad de uniformidad del detector y evaluacién de artefactos a realizar por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Evaluacién cuantitativa ‘

Mo/Mo Mo/Rh W/Rh

ROI
MPV dentro MPV fuera DS MPV dentro MPV fuera DS MPV dentro MPV fuera DS

a| bW |N|PF

Artefactos Mo/Mo Mo/Rh W/Rh

No hay manchas o regiones heterogéneas

No se observan lineas, rayones u otros artefactos

No hay evidencia de pixeles defectuosos, brillantes u
0SCcuros

Observaciones:
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Anexo XVI. Registro anual de control de calidad de la evaluacién de la resolucién espacial a realizar
por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Observaciones:
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Anexo XVII. Registro anual de control de calidad de la evaluacién de capa hemirreductora a realizar por
el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Combinacion anodo - filtro Mo/Mo

L. .. . Promedio de .
Lamina de Aluminio Dosis (UGy) Dosis (Gy) Dosis / 2 CHR
Sin lamina
0,1 mm
0,2 mm
0,3 mm
Combinacion anodo - filtro Mo/Rh
Lamina de Aluminio Dosis (uGy) | Fromediode Dosis / 2 CHR
Dosis (uGy)
Sin lamina
0,1 mm
0,2 mm
0,3 mm
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Combinacion anodo - filtro W/Rh

Lamina de Aluminio Dosis (UGy) "Drg::?l:%?/‘; Dosis / 2 CHR
Sin lamina
0,1 mm
0,2 mm
0,3 mm

Observaciones:
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Anexo XVIII. Registro anual de prueba de control de calidad de Kerma en aire incidente en distintos
grosores a realizar por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Seccion A: Valores obtenidos con el CAE

Kv

mAsCAE

Anodo- Filtro

mAs manual

Seccién B: Valores de Kerma en aire incidente a distintos grosores.

Grosores Kerma incidente ‘

45 mm

20 mm

70 mm

Observaciones:
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Anexo XIX. Registro anual de control de calidad de la evaluacién de dosis glandular a realizar por el

fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Espesor de laminas de
PMMA

Jt, Ct

CHR

Dc

20 mm

40 mm

70 mm

Espesor de laminas de
PMMA

Combinacién anodo - filtro Mo/Rh

Kit

Jt, Ct

CHR

Dc

20 mm

40 mm

70 mm

Espesor de laminas de
PMMA

Kit

Jt, Ct

S

CHR

Combinacién anodo - filtro W/Rh ‘

Dc

20 mm

40 mm

70 mm

Observaciones:

194



Anexo XX. Registro anual de evaluacién de tejido faltante a realizar por el fisico médico.

Sala - Cantidad total de balines en el fantoma Normi Mam - Hospital San Juan de Dios

24 x30 18 x 24 24 x30 18 x 24 24 x30 | 18x24 24x30 | 18x24 | 24x30 | 18x24 | 24x30 18 x 24

Incluidos en la imagen

Faltantes en la imagen

Observaciones:
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Anexo XXI. Registro anual de pruebas de control de calidad de los monitores primarios y secundarios del equipo de mamografia digital a realizar por el fisico
médico.

Hospital San Juan de Dios

2020 2021 2022 2023 2024 2025

No existe luz ambiental
incidente sobre el monitor

En el patrén TG18 - QC no
hay evidencia de manchas
u otros artefactos

En el patron TG18 - QC las
columnas verticales varian
de brillo en forma continua
y suave

En el patrén TG18 - QC no
existe distorsion geométrica

En el patron TG18 - QC las
casillas que forman un
marco contienen un tono de
gris distinto

En el patron TG18 - QC las
letras “QUALITY
CONTROL” se observan en
las tres casillas
correspondientes.

En el patrén TG18 - QC los
cuadros de contraste se
diferencian
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En el patron TG18 - QC las
barras de alto contraste son
visibles en las cuatro
esquinas y en el centro

En el patrén TG18-ULN10
no existe pixeles muertos,
rayones o falta de
uniformidad

En el patrén TG18-ULN8O
no existe pixeles muertos,
rayones o falta de
uniformidad

Seccion B. Registro de datos cuantitativos

Aspectos a evaluar

Horizontal

Vertical

Horizontal

Vertical

Horizontal

Vertical

Horizontal

Vertical

Horizontal

Vertical

Horizontal

Vertical

Longitud de la regla
horizontal y vertical del
patron TG18-QC en cm

Tamafio fisico del
patron de resolucién en
horizontal y vertical en
cm

Tamafio del patron de
resolucién en horizontal
y vertical usando la
herramienta de medida
del software en cm
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Seccién C. Registro de datos cuantitativos

En el patrén TG18-
ULN10 el valor de
luminancia de los cincos
cuadrados.

En el patrén TG18-
ULNB8O el valor de
luminancia de los cincos
cuadrados.

Observaciones:
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Anexo XXIl. Registro de prueba de luminancia del monitor y condiciones de visualizacion a
realizar por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Condicién Luminancia

TG18-LN12-01

TG18-LN12-18

Luz ambiental

Observaciones:
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Anexo XXIIl. Registro anual de control de calidad de imagen a realizar por el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

2020 2021 2022 2023 2024 2025

No existen artefactos que
simulen las estructuras
del fantoma

No existen areas
heterogéneas, lineas,
manchas o trazas de
polvo

Observaciones:
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Anexo XXIV. Registro de prueba de aceptacion de rendimiento de referencia base a realizar por
el fisico médico.

Hospital San Juan de Dios

Seccidén A: Valores obtenidos con el CAE

Kv

mAs

Anodo- Filtro

Seccidon B: Valores de mAs de referencia

mAs utilizados ‘ Valor de mAs

mAsref

1/8 mAsref

1/2 mAsref

4 mAsref

Seccién C: Valores de SDNR

mAs evaluado ROI 1 (A) ROI 2 (B) SD (C) SDNR

mAsref

1/8 mAsref

1/2 mAsref

4 mAsref

Observaciones:

201



CAPITULO V

Conclusiones y recomendaciones

5.1 Conclusiones

La CCSS siempre ha velado por una constante actualizacién y mejoria de los
sistemas de atencién en todo el territorio nacional, ya sea mediante proyectos de
infraestructura o bien, mediante actualizaciones en el campo tecnoldgico; prueba de ello
es que para este afio 2019, mas de la mitad de los centros de atencién secundaria y
terciaria poseen sistemas de mamografia digitalizada, evidenciando asi el compromiso

de esta institucion con la salud de los y las costarricenses.

No obstante, al incursionar en la recoleccion de datos para la caracterizacion del
proceso de digitalizacion de los equipos de mamografia, se evidencié como limitante la
descentralizacion de la informacion a nivel de la CCSS. No existe un ente o un
departamento que se encargue de unificar la informacion referente a la adquisicion de
estos equipos radiologicos. Lo anterior dificulta la toma de decisiones en temas de
proteccion radiolégica, calidad de imagen, sesgos de diagnostico, capacitacion al

personal y dosis al paciente.

Como parte del andlisis realizado sobre la distribucién de los equipos de
mamografia digital es importante concretar que la mayor inversién y concentracion de
estos por parte de la CCSS se ha dado en centros de salud de la zona central del pais.
Los equipos que se ubican en zonas periféricas que no son adquiridos con presupuesto
de la CCSS son donaciones de organizaciones como la Fundacion Anna Ross y la Junta

de Proteccion Social.

A partir de lo anterior se concluye que al no existir datos centralizados que
permitan visualizar de forma global el panorama del pais respecto a la mamografia
digital, los esfuerzos en dotar a la institucion de esta tecnologia no permiten una
distribuciébn mas equitativa o concienzuda sobre los centros o0 zonas que se encuentran

desprovistos de esta modalidad diagndstica.

Los resultados de la presente investigacion evidenciaron que, en la ultima
compra de mamografos digitales que realiz6 la CCSS, adquirié un gran ndmero de
equipos Mammomat Fusion, que, si bien vienen a solucionar y a proponer un gran
avance en cuanto a la forma de adquisicion de imagenes mamogréficas antes
implementadas, no apunta de manera visionaria a un desarrollo mayor, ya que no sera

posible la eventual realizacion de tomosintesis en este modelo de equipo.
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El papel de los y las tecndlogas en el proceso de control de calidad de los
equipos de mamografia es primordial, pues son ellos mismos quienes se encuentran a
diario en contacto directo con los equipos, por lo cual en presencia de alguna anomalia
deben ser los primeros en identificar el problema. Sin embargo, de los cuatro actores
involucrados en el control de calidad de los equipos de mamografia digital en el HSJD,
son las y los tecndlogos lo que menos se adaptan a las pruebas sugeridas por el IAEA,
los mismos son quienes realizan la menor cantidad de pruebas de acuerdo a lo que

indica la normativa internacional.

En el HSJD las y los tecndlogos no cuentan con un documento actualizado
donde se describa de forma minuciosa y ordenada el procedimiento para la realizacién
de las pruebas de control de calidad que indica la normativa internacional. En dicho
centro de salud las pruebas son realizadas con una periodicidad diaria y semanal, en
contraste, la normativa internacional establece que las pruebas llevadas a cabo por
parte de los y las tecnélogas deben ser realizadas de manera diaria, semanal, mensual

y trimestral.

Algunas de las pruebas indicadas para los y las tecnélogas en la normativa
internacional, no es realizada por los y las mismas, sino que las lleva a cabo el fisico
médico, no obstante, esta situacién ocasiona que no se realicen con la periodicidad
recomendada y no permite que se pueda dar el seguimiento adecuado a la calidad de

la imagen.

Para la evaluacion de las imagenes mamogréficas en el HSJD, los y las
tecnologas realizan la inspeccién visual directamente desde el monitor de la sala de
adquisicion, pese a lo anterior, los mismos no realizan ningun tipo de prueba de control

de calidad asociada a estos dispositivos de visualizacion.

Los y las tecnélogas del HSJD que operan los equipos de mamografia, no han
implementado el andlisis de repeticién de imagenes trimestral que sugiere el IAEA, esto
permitiria detectar o rastrear las causas que estan generando la repeticion de estudios

y con esto poder corregir el problema de forma inmediata.

Pese a que varias de las pruebas sugeridas por el IAEA para ser realizadas por
los y las tecnologas no se llevan a cabo, la prueba que realizan los mismo con el fantoma
antropomorfico se ejecuta de una forma muy completa pues a diferencia de lo que indica
el IAEA, los mismos aplican esta prueba para los distintos focos que maneja el equipo
con el objetivo de asegurar la calidad de la imagen en las diferentes configuraciones del

sistema.
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Algunas de las pruebas de los y las tecndlogas que se categorizaron como "si
se realizan" por los y las profesionales del HSJD, son realizadas parcialmente pues no

se cumplen a cabalidad todas las revisiones que sugiere la normativa internacional.

Al contar el HSJD con un fisico médico en el servicio de radiodiagnéstico, las
pruebas a los equipos son realizadas con mayor periodicidad y por ende la probabilidad
de error disminuye significativamente. Asi mismo, la presencia de un fisico médico en
un centro hospitalario, en este caso en el HSJD, brinda apoyo a las labores que realiza
el DCCPR.

Las pruebas que no son realizadas por el fisico médico del HSJD principalmente
son aquellas relacionadas con los monitores primarios y secundarios. El control de
calidad que es brindado a los otros componentes del equipo de mamografia digital es
bastante satisfactorio al ser comparado con las pruebas establecidas en la normativa

internacional.

El DCCPR es el ente que se encarga a nivel nacional de asegurar la calidad de
los equipos de mamografia, este departamento no cuenta con un documento oficial que
describa de forma minuciosa y ordenada los procedimientos de control de calidad que

realizan a los mamaégrafos.

El procedimiento que realiza el DCCPR para la ejecucion de las pruebas
aplicadas a los mamografos, no se hace tal y como lo describen las distintas guias
internacionales, pues esto requiere mucho mayor tiempo y la realidad de este

departamento no lo permite.

De los cuatro actores involucrados en el proceso de control de calidad de los
mamaografos del HSJD, es el DCCPR el ente que mas se ajusta a lo estipulado en la
normativa internacional, no obstante, estos tampoco realizan el control de calidad

indicado para los dispositivos de visualizacion de imagenes o monitores.

Otro de los actores en el control de calidad de los equipos de mamografia digital
directa del HSJD es el proveedor Siemens; el cual realiza pruebas a los equipos de
mamografia digital muy competentes asegurando que cada uno de los elementos y los
pardmetros de calidad se encuentren en 6ptimo estado. Ademas, Siemens es el Unico
de los cuatro actores que esta realizando pruebas de calidad a los monitores de

visualizacion.

Las implicaciones de la no realizacién de las pruebas de control de calidad
recomendadas internacionalmente incluye la generacion de estudios falsos positivos o

falsos negativos, sobredosificacién o subdosificacion para la obtencion de la imagen lo
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que conlleva a la repeticién de estudios, a un mayor desgaste de la vida util del equipo
mamaografico, mayor carga de trabajo, un aumento de los gastos para institucién debido
a las horas profesionales invertidas en la repeticiébn de estudios, asi como mayores

tiempos de espera para la atencion de otras pacientes.

Una guia de control de calidad para los equipos de mamografia digital directa
constituye un instrumento fundamental, que permite estandarizar y clasificar las pruebas
que cada profesional debe realizar, ademas establece paso a paso la metddica de las
pruebas y brinda la herramienta sobre los valores de aceptacion en los que se debe

encontrar cada parametro estudiado.
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5.2 Recomendaciones

La CCSS como institucion de bien social que utiliza fondos publicos para invertir
en la salud debe contar con un sistema de inventario mas competente que permita
acceder a la totalidad de activos que son adquiridos por la institucion, esto por un asunto

de transparencia institucional y mejor competitividad a la hora de la toma de decisiones.

Un equipo de mamografia digital posee, dentro de sus muchos beneficios, la
reduccién de los tiempos de examen, lo cual conduce a un aumento en el nimero de
pacientes que pueden ser atendidos en el servicio por diay, a su vez, a una disminucion
eficaz de las listas de espera. Tomando en cuenta estos datos, se recomienda a la
CCSS que, para la adquisicion de futuros mamagrafos digitales, se continte un orden
estructurado con base en factores primordiales como lo es el volumen de pacientes que

son atendidos en el centro de salud.

Al adquirir un equipo de mamografia digital, se recomienda a la CCSS, coordinar
con la casa comercial la capacitacion de un minimo de 2 trabajadores, de esta forma se
evita la centralizacién de la informaciéon en una sola persona y, ademas, se prevén
problemas posteriores que puedan ocurrir si la persona se ausenta y no hay ningun otro

trabajador que la pueda sustituir.

Lo anterior se puede lograr en una misma sesion o bien, se puede coordinar para
gue la casa comercial brinde capacitaciones no Unicamente al momento de la
instalacion, sino que se brinden durante un periodo prudencial posterior, para asi

obtener un mayor alcance en cuanto a la cantidad de personas capacitadas.

Ademas, se recomienda a esta institucién velar por adquirir instrumentos de
control de calidad novedosos y acorde a las exigencias de los equipos que seran
evaluados. Por ejemplo, el Kit Normi Mam, un instrumento de control de calidad
sumamente valioso, tanto por las multiples pruebas que permite realizar como también
por su facilidad de uso; razén por la cual es recomendable que los centros de salud que
ya cuenten con mamografia digital o que estén prontos a adquirirla, consideren también
obtener este kit el cual permitird mejorar el control de calidad, asi como unificar los

procedimientos para esta tecnologia a nivel institucional

Como recomendacion a los servicios de radiologia que cuenten con equipos de
mamografia digital, el contar con un fisico médico que realice el seguimiento del estado
y resultado de las pruebas de estos equipos, es una medida que permite asegurar la

calidad de los procesos de obtencién de imagenes diagndsticas. Esto, ademas de los
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beneficios que acarrea para el centro de salud, sirve también para alivianar la carga del
DCCPR, ya que su trabajo a nivel nacional es altamente demandante, y muchas de las
pruebas que este departamento realiza pueden ser efectuadas por el fisico médico del

servicio, en caso de que existiera.

Se recomienda al servicio de radiologia del HSJD, investigar las razones por las
cuales algunas de las pruebas que deben ser realizadas por los y las tecnologas, son
llevadas a cabo por el fisico médico, y buscar soluciones que permitan la realizacion de
las mismos por las y los profesionales indicados (capacitaciones, reorganizacion de la
agenda de citas para la apertura de espacios en los que el o la tecnéloga pueda aplicar
el control de calidad, disponer en un lugar accesible la instrumentacion que necesita el

o la tecndloga para la realizacion de las pruebas, etc.).

Asociado a lo anterior, una recomendacion para la Escuela de Tecnologias en
Salud de la Universidad de Costa Rica es fortalecer, dentro del plan de estudios de la
carrera de Imagenologia Diagnostica y Terapéutica, los cursos relacionados con el
control de calidad de los equipos emisores de radiaciones ionizantes, de manera que
los futuros profesionales del area no solo posean un mayor criterio sobre las
responsabilidades que existen al operar equipos de este calibre, sino que ademas
adquieran el conocimiento suficiente que les permita la realizacion de una mayor

cantidad de pruebas de control de calidad.

Es recomendable para el gremio de los y las tecnélogas que se fomente una
cultura donde se concientice acerca de la importancia del manejo de conocimientos en
el ambito de control de calidad de los equipos que operan estos profesionales, esto
puede lograrse por medio de la promocion de espacios, como congresos, seminarios, y
jornadas de actualizacién, donde se pueda transmitir el conocimiento en cuanto a
aseguramiento de la calidad entre todos las y los profesionales involucrados en el area

(Imagenologia, Fisica médica, Ingenieria).

Se recomienda a todos las y los profesionales involucrados en el proceso de
control de calidad de los equipos de mamografia digital que, como parte de los esfuerzos
gue se deben realizar para llevar a cabo un control de calidad completo de acuerdo a
los requerimientos de esta tecnologia, ahondar en el estudio y la puesta en préactica de

las pruebas indicadas para los monitores de la sala de adquisicién y reporte.

EI DCCPR es la entidad que realiza el control de calidad de los mamégrafos mas
completo de acuerdo a la normativa internacional, y es un departamento especializado

en el area. Se recomienda a la CCSS propiciar los recursos necesarios para que el
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DCCPR pueda idear espacios en los que se lleve a cabo la transmision de

conocimientos a los demas actores involucrados.

La existencia de un manual que se apruebe a nivel nacional para el control de
calidad de los equipos de mamografia digital directa, va a garantizar una mayor
uniformidad en el aseguramiento de la calidad de estos equipos, ademas permitira
reflejar las pruebas de control de calidad que competen a cada profesional involucrado
en la adquisicion de imagenes mamograficas. Ademas, este instrumento basado en
referentes internacionales, promueve que el sistema de salud del pais tome como
referencia las investigaciones y pautas de otras naciones que cuentan con mayor

trayectoria en el uso de nuevas tecnologias.
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ANEXOS

Anexo |. Formulario de recoleccién de datos de fuentes bibliograficas

A. EQUIPO

1. Centro de salud:

2. Afo de registro:

3. Marca del equipo:
4, Modelo del equipo:

B. CONTROL DE CALIDAD

=

Aditamentos de control de calidad:

Aditamento

Si

No

1. Kilovoltimetro

2. Fotdbmetro

3. Fantoma

4. Colorimetro

5. Lupa

6. Regla

7. Patrones SMPTE, o equivalentes

9. Otro (especifique):

Fuente: Elaboracion propia.
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C. CAPACITACIONES

© © N o g s~ 0 NPRE

=
©

Personal capacitado:

Personal

Cantidad

1. Imagenologos (as)

2. Fisicos médicos

3. Radidlogos (as)

4. Otros

5. Total

Fuente: Elaboracion propia.

Temas abarcados en la capacitacion:
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3. Evaluacién de la capacitacion:

Aspecto 1. Mal 2. Bueno 3.Muy bueno

Material de apoyo entregado *1 *2 *3

Orden en el desarrollo de los temas

Organizacion del curso

Dominio de los temas por parte del instructor

Claridad en la exposicion de los temas

Cumplimiento del horario

Aclaracion de dudas

Aplicacion practica en el equipo

Calificacién general

Fuente: Elaboracién propia.

Nota aclaratoria

*1: Se indica la cantidad de personas que evaluaron este aspecto como mal.
*2: Se indica la cantidad de personas que evaluaron este aspecto como bueno.
*3: Se indica la cantidad de personas que evaluaron este aspecto como muy bueno.

216



Anexo Il. Formulario de control de calidad

A. MODALIDAD DE IMAGEN
[J Mamografia digital
B. PERSONAL ENCARGADO
Imagenologo
[J Fisico médico
1 Departamento de control de calidad y Proteccion Radiolégica
U Proveedor
[J Otro

C. PRUEBAS REALIZADAS

1. Equipo emisor

Nombre de la prueba Periodicidad

realizada Diaria | Semanal Mensual | Trimestral

Semestral

Anual

Fuente: Elaboracién propia.
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2. Monitores de diagndstico médico

Nombre de la prueba
realizada

Periodicidad

Diaria

Semanal

Mensual | Trimestral

Semestral

Anual

Fuente: Elaboracién propia.

218




Anexo lll. Comunicacion Oral, transcripcion de entrevista el dia 11 de junio del 2019,
Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica (DCCPR). CCSS.

Jefatura

M.Sc. Fredys Santos Gutierrez

1. ¢Como se encuentra organizado el DCCPR para llevar a cabo las pruebas de

control de calidad a todos los mamadgrafos del pais?

El Departamento de Control de Calidad y Proteccién Radioldgica de la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS) cuenta con un sistema de gestién para manejar
todas las pruebas de control de calidad basado en protocolos, divididos por area
(odontologia, ortopantografia, convencional, mamografia, portatiles, monitores, tac...).
Dentro de este sistema se pueden observar las caracteristicas de los equipos del centro
gue esté siendo evaluado. Los protocolos que el sistema despliega para equipos

analdgicos y digitales son distintos.

2. ¢Cuales normativas de control de calidad internacionales sigue el DCCPR como

base para la realizacion de las pruebas a los mamoégrafos digitales de la CCSS?

Nosotros en mamografia nos basamos en el documento del Organismo Internacional
de Energia Atémica No.1517, este fue la primera guia publicada para equipos de
mamografia analdgica, con la transicion a la mamografia digital, nos basamos en el mas
reciente TECDOC del organismo, Human Health Series No.17, y también consultamos
los protocolos que propone la ACR. La Asociacion Americana de Fisicos Médicos
(AAPM) no se ha metido mucho en el area de mamografia, el fuerte de ellos es

diagnostico y tomografia. La batuta de mamografia en USA la maneja ACR.

3. ¢Con cuéntos equipos de mamografia digital directa cuenta la CCSS?

El departamento lleva el control de un total de 525 equipos a nivel institucional, de
los cuales 38 corresponden a mamografia, de los cuales 7 son analdgicos y 31 son
digitales (26 son equipos de mamografia digital directa y 5 digitales indirectos). La

division por area nacional es la siguiente:

e 7enel GAM

219



e 7 en la Central Norte

e 11 en la Central Sur

e 2 en Huetar Norte

e 2 enla Region Atlantica
e 3 en Chorotega

e 3enBrunca

e 3 en el Pacifico Central

4. ¢Cuenta el DCCPR con un documento oficial donde se describa la metodologia

para la realizacion de cada una de las pruebas?

No se cuenta con un documento oficial del procedimiento que realizamos en el
DCCPR, la forma de tomar los datos solo la entiende Freddy Santos (y Mirta que
después lo aprendid). La razon es debido a que no hacemos la toma de informacion
ensayo por ensayo. Hacemos toma de datos. Esto fue ideado por mi y una vez que
aprendimos a hacer todas las pruebas yo veia que esta prueba que la hago a mitad del
protocolo o al final o una hora después de que empecé, tengo que medirla con los
parametros que medi al principio para reportar otra, entonces me fui dando cuenta de
que ¢ para qué voy a medir otra vez? Entonces hice un mix de los datos que necesitaba

recolectar para completar las pruebas que me sugeria la normativa internacional.

Las pruebas de inspeccion visual, las de geometria, tamafio de campo de luz
con campo de radiaciéon, tamafio de campo de visién, sistema de compresion, etc. no
tienen mayor variacion. Sin embargo, en las pruebas de generador y de tubo ya se hace
un mix. Se toman datos en diferentes kV con diferentes mAs, se toma el kV en kerma,

tiempo exposicion y capa hemirreductora.

El equipo de medicion permite en un solo disparo tener todos esos valores.
Entonces se obtiene con los mismos kV lo necesario para lo que son las pruebas de
generador, tubo, la parte dosimétrica (rendimiento, capa hemirreductora, calidad del

haz, etc.).

Se toman diferentes espesores de PMMA, en cada espesor se mide y se toma
informacion de la carga de tubo, la técnica, el AEC, kerma, linealidad del detector. Todo

esto es para evaluar calidad de imagen y un poco de detector.
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5. ¢En qué instrumento de recoleccion registran los datos y cuales resultados son

los que reportan en el informe?

Freddy Santos hizo un Excel con base en el protocolo que recomienda SIEMENS
para mamografia (para el HSJD), para ir reportando prueba por prueba. Pero luego vio
que, en Excel, los resultados eran solo a como dice SIEMENS que se reporta, no le
funcionaban para Hologic, Planmed, entonces se idea un protocolo de adquisicién de
datos genérico, enfocado en lo que €l va a reportar y tomar informacion a partir de eso.

En resumen, son tablas para recolectar la informacion.

6. ¢En qué orden se realizan las pruebas?

Orden de las pruebas: 1) Pruebas mecanicas y geométricas, 2) Pruebas de detector

y 3) Pruebas de la imagen final.

Primero esta la parte analdgica del equipo: el generador y el tubo de rayos X, rejilla
antidifusora y la parte geométrica, todo eso es lo mismo para un equipo analégico que
para un digital. Después viene la imagen como tal, la informacion de imagen. Las
pruebas de la imagen digital son muchas mas que las de la imagen de acetato. Y el

cuarto oscuro tenia muchas mas pruebas que el detector.

En la pagina web de la ACR se puede descargar un Excel que consta de varias
hojas, cada una de ellas corresponde a una prueba. De ese documento solamente no
hacen la prueba de punto focal (porque la hicieron por 20 afios y nunca cambid entonces
es perder el tiempo). Existe otra prueba faltante que es en tomosintesis: inicio y final de
la tomosintesis. En ella se busca que la imagen cubra todo el espesor de mama. (Falta

por implementar en el protocolo de ellos).

En la CCSS no hay equipos de tomosintesis marca SIEMENS, solo Hologic. Equipos

con tomo en la CCSS: Blanco Cervantes, Puriscal, Carit.
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