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Presentacion

Por solicitud del Ministerio de Proteccién Social, el Instituto Nacional de Cancerologia y la Asociacién
Colombiana de Radiologia, se disefaron las normas técnicas y administrativas para el desarrollo del
sistema de garantia de calidad para prestadores del servicio de mamografia como modalidad de
diagnéstico por imagen para la deteccién temprana del cAncer de mama.

Para desarrollar este objetivo se elaboré el presente manual, que recopila los procedimientos y
recomendaciones orientadas a mejorar la calidad de los servicios de mamografia en nuestro pais,
aplicables tanto a mamografia analoga, mamografia digital y tomosintesis.

Los avances tecnolégicos en imagenes diagndsticas son constantes. Paulatinamente se reemplaza la
mamografia analoga por la mamografia digital como modalidad de eleccién para deteccién temprana
de cancer de mama o tamizacién, por lo cual es necesaria una evaluacién constante de la evidencia
cientifica y, segun los recursos tecnolégicos disponibles en el pais, la consecuente adaptacién de los
procedimientos y recomendaciones orientadas a mejorar la calidad de los servicios de mamografia.

Se dispone de informacién obtenida de modelos matematicos basados en estudios poblacionales en
prevencién de cancer de mama que estiman el tiempo entre la fase preclinica y la apariciéon de una
lesion maligna detectable en tamizacién, en mujeres de 40-49 afnos de 2.44 anos; en mujeres de 50-
59 anos de 3.7 afnos y mayores de 60 anos de 4.17 afos.

La aplicacién de la mamografia como método de tamizacidn para cancer de mama ha demostrado su
potencial en reducir significativamente la mortalidad atribuible a esta patologia. Sin embargo, la
efectividad y la aplicacion de los programas de mamografia requieren de la realizacién de imagenes
que cumplan con los criterios de evaluacién y que permitan el diagndstico temprano del cancer de
mama.

Imagenes que no cumplen con los criterios adecuados, ademas de ocultar los hallazgos, pueden
incrementar el nUmero de examenes adicionales (ultrasonido y biopsias), crear ansiedad innecesaria
en los pacientes y eventualmente disminuir el valor de la mamografia en la tamizacién de cancer. Por
lo tanto, la realizacién de estudios de alta calidad requiere vigilancia especial, aplicando procesos en
el control de calidad que permitan su estandarizacién.

El documento establecerd los objetivos generales y especificos del programa, realizard analisis de
aspectos conceptuales basados en la evidencia médica, determinara las caracteristicas del servicio
con respecto a procesos, indicadores de calidad, mecanismos de acreditaciéon y licenciamiento y
recomendara el cumplimiento de requisitos minimos esenciales para la prestacién de los servicios.
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Objetivos

Obijetivo general

Establecer los requerimientos, normas y procedimientos para garantizar la calidad de los servicios de
mamografia en Colombia.

Obijetivos especificos

a) Definir los requisitos minimos esenciales de las instalaciones de mamografia en los servicios de
radiodiagnéstico.

b) Establecer el protocolo de garantia de calidad que permita el funcionamiento de las unidades de
mamografia en forma precisa, segura y confiable. Esto en relacién con el recurso fisico y
humano, de acuerdo con las normas y recomendaciones internacionales y teniendo en cuenta la
realidad del pais.

c) Formular los procedimientos y procesos que deben desarrollarse para asegurar la calidad de las
imagenes mamograficas.

d) Establecer los criterios para licenciamiento, acreditacién y certificacion de los servicios de
mamografia.

e) Disefiar modelos de auditoria interna que permitan validar, dentro de los diferentes servicios de
mamografia, el cumplimiento de la normatividad vigente.



Capitulo 1
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1.1 Aspectos generales

Desde que se decide analizar una estructura anatdomica hasta que se realiza el diagnéstico basado en
imagen se desarrolla una actividad compleja en la que participan diferentes procesos fisicos, equipos
y especialistas. A cada posible fallo en alguno de estos pasos cabe asociar un detrimento en la calidad
de la imagen final o un aumento en la dosis de radiaciéon que recibe el paciente.

El personal implicado en un servicio de mamografia debe organizarse para asegurar que las imagenes
diagnosticas producidas por dicha instalacién tengan una calidad que permita obtener en todo
momento la informacién diagndstica adecuada, al menor costo posible y con la minima exposicién del
paciente a radiacion.

Es preciso realizar un esfuerzo organizado, lo cual requiere una participacién real de todo el personal
implicado en la instalacion. Si bien el programa de garantia de calidad debe estar supervisado por un
especialista en control de calidad y algunas medidas y controles requeriran instrumentacion especifica
y personal especialmente adiestrado, no es menos cierto que los objetivos del programa Unicamente
se alcanzaran si todo el personal que interviene en el proceso del diagndstico, desde la persona que
solicita la exploracion hasta la que elabora los informes, conoce los objetivos del programa y la forma
en la cual, con los elementos que estan bajo su competencia, puede influir en el producto final.

El éxito del programa de garantia de calidad exige una delimitacién de responsabilidades asignadas
dentro de dicho programa, aprobadas y supervisadas por la autoridad responsable y, en algunos casos,
requerira la contratacion de servicios externos de especialistas en garantia de calidad cuando no se
disponga de personal cualificado.

Es preciso garantizar que los requisitos en cuanto a calidad de imagen se cumplan de forma continua,
por lo que serd esencial realizar controles de calidad de forma periédica de acuerdo con los
requerimientos normativos vigentes, implementado un programa de garantia de calidad interno que
permita realizar validaciones de los sistemas con una mayor periodicidad.

La introduccién de programas de garantia de calidad supone gastos derivados de la adquisicion de los
instrumentos apropiados para realizar los controles, tiempo invertido en realizar los controles
(interrupcion en la utilizacion clinica de los equipos) y tiempo del personal especializado que realiza
los controles y evalua los resultados.

Los beneficios pueden representar una mayor vida Gtil de los equipos, disminucién en la dosis recibida
por los pacientes, disminucién en el riesgo al personal de operacién, mas capacidad para atender un
incremento en el volumen de pacientes, menor desperdicio de material y menor nimero de dafios
imprevistos.

Desde un punto de vista mas amplio, un programa de garantia de calidad deberia incidir en cada una
de las fases del proceso de radiodiagndstico, es decir, desde la solicitud de las exploraciones y la
realizacion de estas, hasta la interpretaciéon de la informacion obtenida y su transmisién al médico
solicitante.

El presente protocolo se centra basicamente en la etapa de realizacién o adquisicion, ya que sobre
ella puede incidir de forma prioritaria el especialista en control de calidad. Sin embargo, aunque se
trata de aspectos no discutidos en este documento, es preciso destacar que los beneficios emanados
de los controles de calidad pueden ser infructuosos si los programas de garantia de calidad no
incluyen actuaciones en multiples y diversos aspectos, tales como el entrenamiento en el manejo
adecuado del equipo, formacion en proteccién radiolégica y garantia de calidad de especialistas,
tecndlogos, fisicos médicos e ingenieros de servicio que dan mantenimiento a los equipos, la
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realizacion de estudios sobre las necesidades de sustitucién o adquisicidon de equipos y cumplimiento
de los mantenimientos recomendados por el fabricante, la evaluacién de andlisis de los parametros
gue tienen mas repercusién en los costos, etc.

En cualquiera de los controles de parametros técnicos que se mencionan en las secciones siguientes,
serd imprescindible llevar un registro escrito de los controles efectuados, basados en formatos
estandarizados, los cuales también seran compartidos. En ellos se anotaran los resultados del control
(valor numérico de los valores obtenidos), las anomalias encontradas (en caso de hallazgo), las
acciones correctivas propuestas y el seguimiento de las reparaciones. Dichos registros serdn una
fuente importante de informacion para evaluar la efectividad de las medidas de correccién llevadas a
cabo y definir estrategias de sustitucion de equipos y de futuras compras, sirviendo ademas para
aportar criterios que permitan seleccionar los equipos mas adecuados.

Por su propia naturaleza, un programa de control de calidad detectard de manera regular desajustes
en todos los equipos que hagan parte de la cadena de imagen de mamografia que requieran acciones
correctoras. Aunque el detectar parametros desajustados es una parte esencial del control de calidad,
el programa debe ser complementado con un mecanismo eficaz de control a las correcciones que se
requieran para mantener la calidad. En este documento sobre control de calidad no es posible incluir
procedimientos para asesorar en las reparaciones y otras actuaciones de mantenimiento por ser
especificas de cada marca y modelo de equipo. Estas han de efectuarse siguiendo los manuales del
fabricante y requieren formacion y entrenamiento en cada marca y modelo particular, asi como piezas
de repuesto que son, en gran parte, especificas del equipo.
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1.2 Licenciamiento

Todas las areas en las que se utilicen equipos emisores de radiacidon ionizante para diagnéstico
(ejemplo: rayos X), deben cumplir con la normatividad vigente en Colombia que es escrita, publicada
y vigilada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

En Colombia, para dichos fines, se debera tener en cuenta la Resolucién 3100 del 2019 del Ministerio
de Salud y Proteccién Social, en la cual se establecen los criterios para la habilitacién de las unidades
de imagenes diagndsticas y lo descrito en la Resolucion 482 del 2018, también del Ministerio de Salud
y Proteccién Social, en la cual se dictan los requerimientos para el licenciamiento y operacién de
equipos emisores de radiaciones ionizantes. Ademas, se debe dar cumplimiento a las disposiciones
dispuestas en la Resolucion 18-1434 de 2002 del Ministerio de Minas y Energia respecto a las normas
de proteccién radiolégica.
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1.3 Recurso humano
1.3.1 El comité de calidad

El proceso debe estar liderado por un comité de garantia de calidad en mamografia, el cual es de
conformacién obligatoria y estd integrado por:

a) Médico radidlogo.

b) Fisico médico.

c) Tecndlogo en imagenes diagndsticas.

d) Ingeniero biomédico.

e) Personal involucrado en la atencién del paciente (recepcionista, auxiliar, etc.).
f) Proveedores de insumos.

1.3.2 Funciones del comité de calidad

a) Implementar el manual de calidad en mamografia.

b) Asignar las funciones que debera realizar cada miembro del comité.

c) Verificar el cumplimiento de las tareas de cada uno de los miembros del comité.
d) Promover la educacion continuada en los procesos de mejoramiento.

e) Retroalimentar a los participantes con los resultados obtenidos.
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1.4 Bases minimas para un servicio de mamografia

De acuerdo con los estandares internacionales y lo establecido por el Grupo de Calidad del Ministerio
de la Proteccion Social, en su Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad, “Reglamentacion Servicio
de Radiologia e Imagenes Diagndsticas”; se establecen las condiciones minimas y los requisitos que
deberan ser considerados por los servicios de mamografia en Colombia.

Las condiciones minimas indispensables para la prestacién de los servicios de salud, establecidas por
el Ministerio de Protecciéon Social, en el Manual Unico de Habilitacién involucran los siguientes
aspectos:

a) Recurso humano.

b) Infraestructura (instalaciones fisicas y su mantenimiento).
c¢) Dotacién y su mantenimiento.

d) Medicamentos, dispositivos médicos y su gestion.

e) Procesos prioritarios asistenciales.

f) Historia clinica y registros asistenciales.

g) Interdependencia de servicios.

h) Referenciay contra-referencia de pacientes.

i) Seguimiento a riesgos en la prestacién de servicios.

Estos aspectos serdn evaluados seguln el nivel de complejidad de la practica, asi:

I.  Radiodiagnéstico de mediana complejidad: mamografia diagnéstica y de tamizacién.
II.  Radiodiagnéstico de alta complejidad: mamografia diagndstica, de tamizacion y procedimientos
intervencionistas en mama.

1.4.1 Recurso humano

A continuacion, se establece el personal que interviene en la realizacién del estudio mamografico.

Para todos niveles, el personal ocupacionalmente expuesto debe cumplir con la normatividad vigente
en proteccion radioldgica descritas en la Resolucion 482 del 2018 y estar avalado por parte del
Ministerio de Salud y Proteccién Social para ejercer su labor, a través del Registro Unico Nacional del
Talento Humano en Salud (RETHUS). En aras de la acreditacion y/o certificacién de la unidad ante
entes nacionales e internacionales, los médicos radidlogos y los tecndlogos deben contar con el
certificado de formacion y experiencia en el area de mamografia, que sera evaluado de acuerdo con
el nimero de procedimientos realizados e interpretados.

a) Radiodiagnéstico de media complejidad: los servicios de radiologia e imagenes diagndsticas que
incluyen mamografia en el segundo nivel requieren:

1. Médico especialista en radiologia con entrenamiento en mamografia.
2. Tecndlogo en imagenes diagndsticas con entrenamiento en mamografia.
3. Auxiliar o ayudante asistencial.

b) Radiodiagnoéstico de alta complejidad: los servicios de radiologia e imagenes diagndsticas que
incluyen mamografia en el tercer nivel requieren:

1. Médico especialista en radiologia con entrenamiento en mamografia y en procedimientos
intervencionistas en mama.
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2,
3.
4,

Tecndlogo en imagenes diagndsticas con entrenamiento en mamografia.
Auxiliar de enfermeria.
Auxiliar asistencial.

1.4.2 Acreditacion del personal del servicio y funciones en el comité de calidad

A continuacion, se establecen las condiciones de acreditacidon del personal que interviene en el
programa de control de calidad en mamografia.

1.4.2.1 Radidlogo lider

Se entiende como radidlogo lider al profesional con especialidad en radiologia o imagenes
diagndsticas que cuenta con formacion acreditada en imagen mamaria, siendo responsable de la
implementacién y gestion del programa de aseguramiento de la calidad con el fin de garantizar
estudios mamograficos optimos. Asi mismo, lidera el equipo de trabajo y verifica que el personal se
involucre en los procesos de calidad y lo aplique adecuadamente.

Funciones:

a)
b)
c)

d)

e)

f)

m)

Disefar y realizar evaluaciones periddicas al personal con el fin de detectar riesgos y errores que
requieran correccién oportuna o inmediata.

Proveer asesoramiento y asegurar el adecuado entrenamiento de los tecnélogos en imagen
mamaria.

Velar por la efectividad del programa de aseguramiento de la calidad para todos los equipos de
mamografia existentes en la institucién.

Designar un tecndélogo que sera la persona a cargo de realizar las pruebas de control de calidad
(PCC), con el fin de asegurar la consistencia y homogeneidad en los resultados. Asi mismo debe
designar y asegurar el entrenamiento de otra persona como personal de respaldo.

Verificar y gestionar la disponibilidad de recursos como equipos y materiales que permitan la
adecuada realizacion de las PCC.

Gestionar la programacién diaria de tal manera que permita al personal a cargo contar con el
tiempo necesario para la realizacién, registro e interpretacion de las PCC.

Proporcionar retroalimentacién positiva o negativa a los técnicos sobre la calidad de las imagenes
diagnésticas y la implementacién de PCC.

Seleccionar un fisico médico para supervisar el equipamiento relacionado con el programa de
gestion de calidad y realizar las pruebas pertinentes de fisica médica.

Revisar los resultados de las pruebas hechas a los técnicos o tecndélogos, al menos trimestralmente
o con mayor frecuencia en los casos en que no se obtengan resultados consistentes.

Revisar los resultados de las pruebas de fisica médica anualmente, o con mayor frecuencia cuando
sea necesario.

Designar a una persona calificada para la supervision del programa de proteccién radiolégica para
empleados, pacientes y otras personas en el area circundante.

Verificar los registros relacionados con las competencias de los empleados, la técnica de
mamografia y procedimientos, control de infecciones y control de calidad.

Revisar las instalaciones de mamografia al menos trimestralmente y evaluar la adherencia a los
procesos de gestion y control de calidad.

Debido al nimero y tipo de responsabilidades, el radidlogo lider podra delegar funciones especificas
a personal calificado de acuerdo con sus competencias en procesos de control de calidad, siempre
bajo supervision directa y constante.
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1.4.2.2 Médico radiélogo

Los requisitos minimos para trabajar en la interpretacién de imagenes mamograficas son:

a)

b)

c)

f)

Ser radidlogo, certificado por una entidad universitaria nacional reconocida por el ICFES o
extranjera reconocida por el ente regulador correspondiente.

Acreditar el titulo de médico radidlogo o especialista en imagenes diagndsticas ante el Colegio
Médico Colombiano y Registro Unico Nacional de Talento Humano en Salud (RETHUS). En caso
de haber realizado sus estudios fuera del pais es necesario contar con la convalidacion del titulo.
Certificar por lo menos tres meses de entrenamiento en imagen mamaria, los cuales pueden incluir
las rotaciones de la residencia en la especializacién en imagenes. En esos tres meses se sugiere
un minimo de interpretacion de 200 estudios con supervision.

Contar con formacién en proteccién radioldgica avalada por una entidad de educacién superior.
Se recomienda que el radidlogo participe activamente de las diferentes actividades de educacién
médica continua en imagen de mama, control de calidad en mamografia y que pertenezca al
Programa de Recertificacion Médica Voluntaria de la Asociacién Colombiana de Radiologia.
Continuar con capacitacion permanente minimo cada 2 afos (puede ser virtual) y al cambiar a
nuevas tecnologias, recibir 8 horas de capacitacién en la modalidad.

Funciones:

a)

b)
c)

Realizar acciones de mejora y retroalimentar al tecnélogo cuando deba interpretar una imagen
de baja calidad.

Participar en los programas de auditoria en imagen mamaria.

Proporcionar la documentacion que avale su entrenamiento y competencias en imagen mamaria.

1.4.2.3 Especialista en fisica médica en el area de radiodiagnéstico (OPR)

Este profesional debe contar con los siguientes requisitos:

a)

b)

Ser fisico o ingeniero con diploma expedido por una universidad reconocida por el ICFES.

Tener maestria en fisica médica y/o maestria en fisica. En caso de haber realizado sus estudios
fuera del pais es necesario contar con convalidacion del titulo.

Contar con formacién en proteccion radioldgica avalada por una entidad de educacién superior.

Certificar formacion en los aspectos fisicos de la obtencién de imagenes diagnosticas, el
funcionamiento de los equipos de mamografia y entrenamiento en los aspectos esenciales de las
técnicas de obtencion y procesamiento de la imagen, conocimientos de dosimetria y de
radioproteccion.

Avalar experiencia en aplicacién de programas de control de calidad en mamografia y tener
certificado del Curso de Control de Calidad en Mamografia de la Asociacion Colombiana de
Radiologia.

Funciones:

Realizar las pruebas de validacién y rendimiento posterior a la instalacién de un nuevo equipo,
acondicionamiento o actualizaciéon de un equipo existente, remplazo de tubo de rayos X u otro
cambio importante en los equipos emisores de radiacion en la unidad. En caso de no contar con
los equipos para realizar dichas pruebas, serd el encargado de gestionar con un tercero su
realizacion y verificar el cumplimiento de las mismas.

Realizar evaluacion de la calidad de la imagen en conjunto con el radidlogo.

Garantizar la calibracién y mantenimiento de equipos emisores de radiacion de acuerdo a
recomendaciones del fabricante y a la normatividad vigente.

17



d)
e)

f)
g)

h)

i)

Verificar las dosis de radiacion y ajustar los protocolos de adquisicién para garantizar la seguridad
del paciente y el cumplimiento de la normatividad.

Realizar el disefio y céalculo de blindaje de la unidad, teniendo en cuenta las recomendaciones
nacionales e internacionales.

Participar en la obtencién de los niveles de referencia de la institucion.

Apoyar todos los procesos de habilitacién, licenciamiento, acreditacion y/o certificacion de la
unidad.

Participar en los procesos de adquisicion de equipos de mamografia con el fin de disefar
especificaciones de compra que respondan a las necesidades especificas de cada unidad de
diagnostico.

Efectuar las pruebas pertinentes descritas en la seccién de protocolos de control de calidad.

En este orden de ideas y dando cumplimiento a la Resolucion 482 de 2018, el fisico médico es la
persona idénea para asumir el cargo de oficial de proteccion radiolégica (OPR).

En caso de no contar con el fisico médico de la institucién, algunas de las funciones podran ser
tomadas por el ingeniero biomédico de la unidad, sin embargo, este debe tener certificacién en
proteccién radiolégica y control de calidad de los equipos.

1.4.2.4 Tecnodlogo en radiologia

Este profesional debe contar con los siguientes requisitos:

a)
b)
c)
d)

Ser tecndlogo en radiologia con diploma expedido por una entidad reconocida por el ICFES.
Estar inscrito en RETHUS.

Certificar entrenamiento en mamografia.

Recibir continuamente supervision en calidad de imagen por parte de los médicos radidlogos que
interpretan.

Tener formacién en proteccién radiolégica avalada por una entidad de educacién superior.
Contar con el certificado del Curso de Control de Calidad en Mamografia de la Asociacién
Colombiana de Radiologia.

La Asociacién Colombiana de Radiologia recomienda que participe en actividades académicas de
educacién continuada en imagen de mama.

Funciones:

a)

b)
c)

d)
e)

f)

g)

h)
i)

Brindar atencion segura a los pacientes, controlando adecuadamente el ambiente y garantizando
gue este se encuentre limpio, ordenado vy libre de agentes patégenos.

Realizar diariamente la limpieza del equipo y del puesto de trabajo (pantallas y detector).
Realizar los controles de calidad propuestos en la unidad, con las periodicidades indicadas en el
presente documento; todo esto bajo la supervision del radidlogo lider y del fisico médico.
Explicar el procedimiento al paciente antes de ser iniciado, dando claridad en beneficios, riesgos
y complicaciones minimas del mismo.

Realizar la encuesta mamografica, aportando datos claros, concisos y veraces.

Realizar inspeccién visual de la mama, aclarando detalles anatémicos importantes para la toma del
estudio, ademas de describirlos en la encuesta mamografica y marcarlos con elementos
radiopacos (en caso de ser necesario) y seglin lo acordado con el médico radidlogo de su unidad.
Realizar proyecciones basicas del estudio mamografico (CC-MLO), estableciendo correcta
lateralidad, parametros de KV, mAs, tiempos de exposicion adecuados y aplicando la compresién
necesaria para la adquisiciéon de las mismas.

Procesar las imagenes en el equipo dispuesto para esto (revelado automatico o digitalizador).
Realizar control de calidad a las imagenes garantizando la inclusién de toda la mama, sin pliegues,
artificios, ni artefactos que afecten la calidad del diagnostico.
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j) El tecndlogo encargado deberd ser capaz de identificar anomalias en el tejido mamario que
requieran proyecciones adicionales o complementarias y sera su deber realizarlas, evitando asi
demoras en el diagndéstico debido a los rellamados.

k) Garantizar el envio de estudios a los medios de almacenamiento destinados por la IPS
(almacenamiento central) para que sean interpretados por el médico radidlogo.

1.4.2.5 Ingeniero/tecnélogo biomédico
Este profesional debe contar con los siguientes requisitos:

a) Seringeniero y/o tecndélogo con diploma de formacion expedido por una entidad reconocida por
el ICFES.

b) Contar con formacién en proteccion radiolégica avalada por una entidad de educacion superior.

h) Contar con el certificado del Curso de Control de Calidad en Mamografia de la Asociacién
Colombiana de Radiologia.

Funciones:

a) Efectuar las pruebas pertinentes descritas en la seccién de protocolos de control de calidad.

b) Realizar mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos emisores de radiacion.

c) Gestionar actividades de mejoramiento y alertar sobre riesgos identificados en las pruebas
realizadas.

1.4.3 Infraestructura / instalaciones fisicas

Las instalaciones de mamografia deben incluir un espacio fisico adecuado acorde con los equipos de
mamografia instalados y cumplir con las especificaciones y recomendaciones de los fabricantes de los
diferentes equipos que intervienen en la cadena de formacion de imagen y lo establecido por la
normatividad vigente. Deben contar con un cuarto para el cambio de ropa y, en lo posible,
disponibilidad de un bano para los pacientes.

El disefo y el calculo de blindajes de la unidad deberan ser realizados por el fisico médico; de no
contar con este personal dentro de la institucion se deberd contratar un tercero para dicha tarea. Esta
persona debe tener licencia del Ministerio de Salud y Proteccién Social para prestar servicios de
proteccién radiolégica y control de calidad.

Toda estructura de proteccién en una sala de rayos X debe tener condiciones de disefio fisico y
estructural adecuado. Estas deben cumplir con los limites de dosis establecidos para el publico general
y para el personal ocupacionalmente expuesto y estar de acuerdo a la normatividad del Ministerio de
Salud y Proteccién Social para este tipo de areas. Como base se deben cumplir los siguientes
requisitos:

a) Las consolas de mando deben estar protegidas contra la radiacion, ya sea mediante la utilizacion
de biombos plomados o ventanas con vidrio plomado.

b) Las instalaciones deben incluir sefalizacion de zonas controladas, avisos de prevencion vy
elementos de proteccion personal contra la radiacion (cuellos plomados).

c) Los techos, cielo rasos y puertas deberdn contar con proteccion contra radiaciones ionizantes
utilizando blindaje adecuado (si se usa ldmina de plomo como blindaje, esta debera tener una
altura minima de 2 metros con 50 centimetros).

d) En las consolas de mando deberd existir una adecuada visibilidad del paciente y el equipo, asi
como un buen sistema de comunicacién entre el paciente y el tecnélogo.
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1.4.3.1 Cuarto oscuro

Las paredes, piso y techo del cuarto oscuro deben cumplir con lo recomendado en las normas de
seguridad y salud ocupacional para cuarto oscuro.

Los cielos rasos del cuarto oscuro deben ser de preferencia sélidos (“Drywall”), con un terminado liso
y pintado. No se debe usar pintura mate, dado que el polvo se pega con mayor facilidad a este tipo
de pintura, dificultando su limpieza. Se recomienda pintura semibrillante, ya que este tipo de pintura
es mas facil de mantener limpia. No es necesario que el color de la pintura sea oscuro, por el contrario,
los colores claros potencializan la iluminacion de la luz de seguridad.

Las dimensiones deben estar acordes con el nimero de procesadoras del cuarto oscuro y seguir las
recomendaciones del fisico médico y/o del fabricante de la procesadora, quien conoce las
caracteristicas y exigencias de preinstalacién del equipo.

La luz de seguridad del cuarto debe tener un filtro que deje pasar solamente la luz cuya longitud de
onda no dane el tipo de pelicula que se esta usando. La luz de seguridad se obtiene por la interaccion
de tres elementos: distancia, bombillo vy filtro.

l. La distancia de 1.2 metros, establecida desde el filtro, hasta la pelicula.
II.  Elbombillo debe ser de 10 a 15 watts.
[ll.  Elfiltro permite solo el paso de la luz roja que no afecta la pelicula (sensible al verde).

Como alternativa existen las luces de seguridad tipo LED, las cuales también deben cumplir con las
condiciones de distancia y efecto de densidad.

El cuarto oscuro debe tener sistema de circulacion de aire fresco continuo (no ventilacion) y
extraccién de gases adecuado. También debe contar con un lugar de almacenamiento de quimicos
nuevos y ubicacién correcta de los tanques de los quimicos que alimentan la procesadora, de tal forma
gue no entorpezcan la labor del tecnélogo.

Debe contar con un espacio adecuado para lavado de los rodillos y elementos que lo requieran.
Igualmente, debe poseer un mesén de trabajo sin ranuras para evitar la acumulacion de polvo,
preferiblemente en material de acero inoxidable, de facil acceso a las procesadoras.

Las condiciones de humedad y temperatura del cuarto oscuro deben ser acordes a las
recomendaciones del fabricante de la pelicula (el elemento dentro del cuarto oscuro mas sensible a
estos dos factores). Los niveles de radiacion dentro del cuarto oscuro deben ser inferiores a 1
uSv/hora.

Se debe verificar periédicamente que no existan filtraciones de luz en puertas, procesadoras,
extractores e inyectores de aire fresco que generen velo a la pelicula de mamografia. Deben revisarse
desajustes en las puertas, celosias y otros elementos que se utilizan para bloquear la entrada de luz
blanca al cuarto oscuro. La verificacion se debe hacer por lo menos una vez a la semana.

El cuarto oscuro debe poseer estantes adecuados de almacenamiento de peliculas. No se debe utilizar
ninguna clase de estanteria abierta y se recomienda fuertemente no instalar estanterias encima de
los mesones del cuarto oscuro por la caida de particulas de polvo que esto puede generar.

Si se instalan gabinetes se recomienda que tengan puertas; esto reduce las areas en las que se puede
acumular la suciedad y el polvo.
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1.4.3.2 Sala de tecnélogos

El piso, las paredes y el techo deben tener las condiciones adecuadas en cuanto al color y tipo de
superficie recomendada en las normas de seguridad y salud ocupacional para el area de trabajo de los
tecndlogos en imagenes diagndsticas.

El lugar de visualizacién de las placas radiograficas debe incluir al menos un negatoscopio que cumpla
las normas como dispositivo de lectura y que permita la verificacion y el chequeo de las imagenes por
parte del tecndlogo encargado.

1.4.3.3 Salas de lectura

El piso, las paredes y el techo deben tener las condiciones adecuadas en cuanto al color y tipo de
superficie recomendada en las normas de seguridad y salud ocupacional para el area de trabajo de los
médicos radiélogos.

En caso de poseer ventanas, estas deben incluir persianas, cortinas oscuras o utilizar un recubrimiento
polarizado para los vidrios. Si se tiene un sistema de iluminacion, éste debe permanecer apagado
durante el trabajo diario del radiélogo y el entorno luminico no debe superar los 50 lux.

La ubicaciéon de los negatoscopios debe evitar enfrentarlos para impedir una iluminacién mayor a la
establecida. Los negatoscopios deben poseer interruptores de encendido automatico
preferiblemente, o manual y apagado para cada panel. La luz ambiental debe ser baja y consistente,
particularmente en un ambiente de visualizacién hibrida. Se debe considerar que la luz dispersa que
proviene de los negatoscopios es perjudicial.

Para el caso de las estaciones de diagnostico de mamografia digital, se deberan observar las
recomendaciones de preinstalacién de la marca respectiva, en cuanto a area, temperatura y humedad
relativa.

El manejo del aire es especialmente importante para mantener los niveles 6ptimos de temperatura y
humedad. Los equipos radiologicos son vulnerables a un aumento en el calor y a una ventilacion
pobre. Se debe considerar la instalacién de sistemas de aire acondicionado que sean ajustables de
forma individual para cada estacién de trabajo y, ademas, el uso de estructuras que reduzcan el ruido
ambiental.

Las sillas de los radidlogos deben contar con apoyo lumbar y altura ajustable (incluyendo
apoyabrazos).

Las bases de los monitores de alta resolucion usados para diagndstico deben permitir un ajuste de su
angulo. El radidlogo debe estar lo suficientemente cerca al monitor para optimizar la capacidad de
discernir detalles, pero lo suficientemente lejos para prevenir el cansancio a los ojos. Esta distancia
variara dependiendo de la agudeza y las preferencias visuales de cada radiélogo, asi como del tipo de
estudio de imagenes. Generalmente el monitor se debe ubicar en el rango de 50 a 100 centimetros
de la pantalla. La vista 6ptima ocurre cuando el centro del monitor se coloca de 15 a 20 grados debajo
de un plano horizontal que marque la linea visual.

1.4.3.4 Sala del mamaégrafo (analogo o digital) / Sistema de radiologia computarizada e impresora

Se deberan observar las recomendaciones de preinstalacion de la marca respectiva en cuanto a area,
temperatura y humedad relativa, ademas de las disposiciones relacionadas en la Resolucién 3100 del
2019 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, en la cual se establecen los criterios para la
habilitacion de las unidades de imagenes diagndsticas y lo descrito en la Resolucién 482 del 2018,
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también del Ministerio de Salud y Proteccién Social, en la cual se dictan los requerimientos para el
licenciamiento y operacién de equipos emisores de radiaciones ionizantes.

1.4.4 Dotacion y mantenimiento

1.4.4.1 Mediana complejidad

a) Equipo de mamografia.

b) Equipo de digitalizacién de imagen (mamografia digitalizada).

c) Chasis o casete para la formacion de la imagen.

d) Paletas de compresion o accesorias.

e) Procesadora de revelado automatica para uso de mamografia (mamografia analoga).
Nota: dado que el volumen de revelado (cantidad de peliculas procesadas) es fundamental para
mantener la actividad de las soluciones quimicas, cada fabricante de procesadoras establece las
tasas de refuerzo correspondientes para cada modelo de equipo. En caso de que el volumen de
revelado de peliculas de mamografia no sea suficiente, se recomienda que se comparta el revelado
con las peliculas de radiologia general.

f) Equipo recuperador de plata o método de recoleccion de la misma, o contar con un proveedor
gue haga el tratamiento y la disposicion final de las soluciones (mamografia analoga).

g) Identificador de peliculas (mamografia analoga).

h) Negatoscopios especificos para mamografia, tanto para el radiélogo como para el tecnélogo.

i) Silla para el paciente.

j) Delantal y cuello plomado.

1.4.4.1 Alta complejidad

Adicionalmente a los requerimientos de mediana complejidad, este tipo de servicios requiere:

a) Sistema de desechado de patogenos.

b) Carro de curaciones.

c) Equipo de estereotaxia y/o dispositivo para marcacion.
d) Instrumental de biopsia.

Para ambos niveles, el servicio de mamografia debe poseer contrato de mantenimiento preventivo y
correctivo de tipo especializado para el equipo de mamografia y procesadoras de revelado del
servicio.

1.4.5 Gestion de insumos

a) El servicio de mamografia debe poseer al menos cuatro (4) casetes o chasises con pantalla para
aplicaciones de mamografia (la velocidad relativa del sistema pantalla pelicula debe ser igual o
mayor a 100).

b) Pelicula especifica para mamografia.

c) Un juego de marcadores posicionales.

d) Proyeccién: CC, OBL, MLy LM.

e) Lateralidad: DER e 1ZQ.

En servicios de alta complejidad ademas de los anteriores, debe tener:

a) Elementos basicos para curaciones (gasa, algodon, alcohol, esparadrapo, aplicadores, etc.).
b) Insumos para biopsias.
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1.4.6 Especificaciones del equipo de mamografia

Las especificaciones de los equipos deben ser precisas y sus manuales deben estar disponibles en un
idioma que sea comprensible para los usuarios y el personal del servicio.

1.4.6.1 Sistema analogo

1.4.6.1.1 Mamaégrafo analogo

A partir de la implementacién de este manual de calidad, los mamdgrafos de sistema analogo deberan
tener como minimo las siguientes especificaciones tecnoldgicas para brindar una adecuada calidad de
imagen con el minimo posible de radiacién a la mama:

a)
b)

c)

d)

f)

g)

El mamaégrafo consta de un generador de alta frecuencia con un kilovoltaje que va de 20 a 35 kV
con incrementos de 1 kV y un rango de miliamperios segundo de 5 a 500 mAs.

El tubo de rayos X y bucky estdn montados en un brazo giratorio con una distancia focal fija de
66 centimetros.

El tubo de rayos debe tener pistas focales para aplicaciones de mamografia, tanto para estudios
de diagndstico como de tamizacién. Deberan contar con dos focos, uno pequeno de 0.1 mm y
uno grande de 0.3 mm. En equipos antiguos los focos pueden ser de mayor tamafo.

Para los mamédgrafos en periodo de transicién, el tamano del punto focal de 0.4 mm de valor
nominal o menos, la distancia foco objeto debe ser de 50 centimetros o mas.

Las pistas de molibdeno (Mo) generan una radiacion caracteristica a 17.9 y a 19.5 keV. Un filtro
Mo con un grosor de 0.025 a 0.03 mm, suprime fuertemente las energias menores a 15 keV vy las
energias mayores a 20keV; lo cual resulta en un alto contraste y evita una dosis excedente de
radiacion para mamas de 2 a 5 cm, cuyas imagenes se toman a voltajes tipicos de 25 a 28 kVp.
Los rayos X incidentes que tienen una energia efectiva mayor se usan para mamas mas gruesas
y/o densas (5 cm a 7 cm). Estos rayos se logran con un voltaje mas alto (>28 kVp) en una pista de
Mo, usando un filtro Mo (0.030 mm) o un filtro de rodio (0.025 mm). Para mamas mas densas, un
filtro Rh transmite energias preferencialmente de 15 a 23 keV, incluyendo la radiacion
caracteristica Mo.

Se obtiene un rayo mas penetrante con una pista de Rh. Este rayo emite 20 y 23 rayos X keV
caracteristicos, combinados con un filtro Rh (0.025 mm), y se opera a 28 kVp o mas. Para mamas
muy densas y dificiles de penetrar, el espectro resultante preserva el contraste del sujeto y reduce
la dosis a un nivel practico.

Las pistas de tungsteno (W) permiten exposiciones mas largas que las exposiciones de molibdeno
(Mo/Mo), permiten energia efectiva mas alta, mejores cargas de calor de tubo y en algunos casos,
una dosis mas baja. Sin la radiacion caracteristica util, el espectro de energia de los objetivos W
se optimiza para la mamografia con los filtros Mo, Rh, y de plata (Ag), con un grosor tipico de 0.05
0 mayor.

Una eleccion cuidadosa del kVp y del material de filtro puede dar excelentes resultados en
términos del contraste y de la dosis mamaria.

Puede contar con uno o dos bucky para utilizar chasises de 18x24 o 24x30 centimetros. Cuando
el presupuesto permite comprar solo uno, debe siempre preferirse el mas grande (24x30
centimetros), para evitar que en mamas grandes se excluya parte del tejido.

Se sugiere que la bandeja del bucky sea de fibra de carbén y con una rejilla que tenga una relacion
de 4:1; sin embargo, el fabricante del mamadgrafo puede entregar el bucky con otro tipo de
componentes, siempre y cuando sean idéneos para aplicaciones de mamografia

Un dispositivo de compresion apropiadamente disefiado es esencial para obtener un mejor
contraste, minimizar la dispersién radiografica, producir densidad uniforme y reducir la dosis y el
movimiento del paciente.
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)
j)

Debe contar con un juego de paletas de compresion que sean radiolucidas.

Es ideal que los equipos estén dotados de un exposimetro automatico (AEC) para garantizar un
adecuado contraste con la radiacion minima necesaria.

El mamégrafo debe permitir que se haga la debida identificacion de la proyeccion (CC, localizadas
o magnificaciones) y lateralidad; en el lado externo (cuadrantes externos de la mama). Para el caso
de las proyecciones OML, ML y LM, el mamégrafo debe permitir que la marca se pueda colocar
en el angulo superior mas alejado del torax.

1.4.6.1.2 Procesadora

a)

f)

g)
h)

Debe estar disefada para aplicaciones de mamografia y brindar la opcién de ser utilizada para
revelado de peliculas de radiologia general.

Debe estar disefiada para ser instalada a través de la pared o de sobremesa.

Debe contar sistema de anticristalizacién y antioxidacién, que mantenga la actividad de las
soluciones quimicas de manera correcta cuando no esta en uso.

Debe tener la capacidad de procesar peliculas desde 18x24 centimetros hasta 35x43 centimetros.
Debe contar con control de temperatura de revelador, con un rango de +/- 0.3°C y lector visible
de temperatura.

Debe contar con sistema automatico de relleno con bomba de refuerzo que funcione de acuerdo
a la longitud de la pelicula.

Debe incluir tanques para quimicos de refuerzo.

Debe funcionar con agua para lavado a temperatura ambiente de 4-30°C.

1.4.6.1.3 Negatoscopios

a)

d)

Los negatoscopios deben producir una luminancia de al menos 3000 Cd/m2 (NIT). Ademas, la
brillantez del negatoscopio no debe tener diferencias mayores de 10% en diferentes puntos del
cuerpo del negatoscopio. Para diferentes negatoscopios en el servicio no debe diferir en mas de
un 15%.

Se recomienda que los negatoscopios sean adecuados para el tamano de las peliculas de
mamografia (18x24 y/o 24x30 centimetros).

Cuando se utilizan negatoscopios de mayor tamano, se requiere utilizar sistemas de
enmascaramiento.

Se deben evitar reflejos directos en las superficies de los negatoscopios y peliculas.

1.4.6.2 Sistema digital y radiologia computarizada

1.4.6.2.1 Mamégrafo digital

a)

b)

c)

d)

El mamaégrafo digital de campo completo se constituye por los siguientes elementos: software de
edicion digital de adquisicion, detector de imagen digital de campo completo, estacién de trabajo
de adquisicion, control de exposiciéon automatico, procesamiento de imagenes y programas de
reconstruccion, soportes para el equipo y el paciente, partes y accesorios.

Un sistema de mamografia digital consiste en un generador de rayos X, control de rayos X, tubo
de rayos X, colimador, filtro de haz, sistema de compresiéon de mama, rejilla, sistema receptor de
imagen y accesorios.

El principio de operacién establece la secuencia general de eventos del procedimiento de examen
del paciente y el flujo de datos de imagen desde el detector hasta la imagen final.

El detector puede ser de diferente tipo:

Selenio amorfo (a-Se) con matriz de capa de recubrimiento en un transistor de pelicula fina (TFT).
Silicio amorfo con un depdsito de yoduro de cesio.

Conjunto de dispositivos de carga acoplada (charge-coupled devices CCD) acoplado épticamente
a una pantalla de centelleo de yoduro de cesio activado (CSI: TI).
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Adicionalmente, se deben conocer los siguientes aspectos del detector:

Tamano del area activa, el tamano de la matriz, las dimensiones de pixel y su factor de relleno.
Material que interactia con los rayos X y su espesor o densidad de masa (en mg/cm2 o su
equivalente).

Eficiencia de interaccién para el espectro de radiacién tipico de mamografia.

Para los componentes de adquisicion de la imagen se debe describir la conversion de analdgico a
digital (ADC), incluyendo la profundidad de bits, el tamano de la matriz, y el ancho de pixel.
Unidad de rayos X:

Indicar la distancia fuente a receptor de imagen (SID).

Indicar la distancia de la fuente al dispositivo de soporte del paciente.

Métodos de diseino y prueba utilizados para asegurar la cobertura completa de la mama, la
alineacién del punto focal del tubo de rayos X, y la concordancia entre el borde de la pared
toracica y el receptor de imagen.

Tubo de rayos X:

Indicar los materiales que componen el blanco.

Indicar los filtros de radiacién disponibles (indicar el material y el espesor).

Indicar el tamario de los puntos focales.

Generador de rayos X:

Indicar el tipo, alcance y precisién de los factores técnicos (voltaje de tubo de rayos X, tiempo de
exposicion y mAs) para todas las combinaciones de materiales del anodo y tamafio de punto focal.
Describir el método de aplicacion de control de exposicidon automatico (AEC, si hace parte del
sistema).

Rejilla antidispersion:

Indicar la relacién o ratio, la transmision primaria, la selectividad y el factor de mejora de contraste.
Sistema de compresién de mama.

Indicar los tipos de paleta de compresién, los tamarnos, geometrias y materiales.

Indicar el sistema manos libres de control de compresién y el sistema de control de ajuste fino.
Indicar cémo actua el sistema de anulacion de compresion y las caracteristicas de liberacién de
emergencia de la compresion.

El sistema de seguridad eléctrica debe estar de acuerdo con uno o mas de las siguientes normas
o métodos:

Comision Electrotécnica Internacional (IEC) 60601-1-1. Requisitos generales de seguridad, norma
colateral, requisitos de seguridad para sistemas electromédicos.

Underwriters Laboratories Inc. (UL) 60601-1. Equipo médico-eléctrico, parte 1 (requisitos
generales de seguridad).

El sistema de adquisicion de la imagen debe contemplar los siguientes aspectos:

Respuesta sensitométrica (valor digital frente a la curva de exposicion a la radiacion).

Resolucidén espacial (funcion de transferencia de modulacion - MTF).

Andlisis de las propiedades del ruido. Segun lo descrito por el espectro de potencia de ruido (NPS)
en funcion de la frecuencia espacial y el nivel de exposicion.

Relacién sefal ruido de transferencia - DQE (medida cuantitativa de la eficacia de la relacion
sefal-ruido (SNR) de transferencia del sistema de adquisicion de imagenes). Esta medida se
obtiene mediante el calculo de la eficiencia de detecciéon cuantica (DQE) en funcién de la
frecuencia espacial.

Para los sistemas que utilizan la correccién de campo plano, se recomienda que la correccién que
se aplica en condiciones normales de uso clinico del dispositivo también se aplique para la
determinacion de DQE y ruido equivalente quanta (NEQ).

Rango dindmico: esta medida se establece mediante el uso de la NEQ, DQE, o ambos, en funciéon
de la frecuencia espacial y el nivel de exposicion a la radiacion.

El borrado de la imagen de los sistemas que utilizan lectura tardia de datos de imagen (como los
de fésforo fotoestimulable) debe proporcionar una descripcion de los resultados de:

Borrado de imagenes y pruebas de decoloracién en funcién del tiempo y temperatura.

Las pruebas de retencion de imagen en funcion del nimero de borrados y exposiciones.
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m)

Las exposiciones repetidas y borradas, que muestran que no hay ninguna imagen residual o
imagen fantoma. Las pruebas para la evaluacion de imagenes fantoma se describen en las normas
internacionales (IEC 62220-1-2, IEC 61223-3-2 FDIS).

La FDA recomienda que la fuerza de compresion maxima de la unidad de potencia inicial sea entre
111 newtons (25 libras) y 200 newtons (45 libras).

Las propiedades de los detectores digitales y el ajuste del procesamiento de imagenes permiten
el uso de radiacién de mayor energia (25 a 35 kVp y mas) en mamaografos digitales, comparado
con mamaégrafos analogos (con un rango tipico de 22 a 32 kVp). La dosis se reduce para la misma
imagen SNR al usar rayos X de mayor energia, especialmente para mamas grandes o densas.

1.4.6.2.2 Sistema de radiologia computarizada

El sistema de radiologia computarizada se constituye por los siguientes elementos: alimentador de
casetes, scanner laser, sistema de identificacion de casetes, servidor (CPU), software de edicion digital

de

adquisicidn, estacion de trabajo de adquisicion (con monitor y periféricos), casetes, partes,

accesorios y soportes para el equipo.

a)

El sistema de adquisicion de la imagen se fundamenta en el principio de “luminancia foto
estimulable”, basado en casetes que contienen pantallas de fésforo de almacenamiento.

Se deberd indicar el nimero de ciclos en funcién del nimero de exposiciones y borrados que
soportan las pantallas.

Se considera que las pantallas de construccién rigida incrementan la vida util de las mismas. Sin
embargo, la tecnologia utilizada para escanear las pantallas es propia de cada fabricante.

Los casetes para mamografia deben ser en tamaino de 18x24 y 24x30 centimetros, compatibles
con los bucky de los mamaégrafos. Sin embargo, los sistemas de radiologia computarizada son
compatibles también con los tamanos de casetes de radiologia y eventualmente panoramica
dental.

Las pruebas de retencién de imagen, en funcién del nimero de borrados y exposiciones.

Las exposiciones repetidas y borradas que muestran que no hay ninguna imagen residual o imagen
fantoma.

Se deben describir los siguientes criterios de desempeno del sistema:

Resolucién de adquisicion, establecida en bits/pixel.

Tamano de pixel (o punto de digitalizacion) para mamografia, establecido en micrones (um); y
tamano de pixel para radiologia.

Salida en escala de grises, establecida en bits.

Numero de casetes de mamografia que puede escanear el sistema por hora, para ambos tamafos
de casetes (18x24 y 24x30 centimetros).

Velocidad de digitalizacion (escaneo) para ambos tamaros de casete de mamografia, establecido
en segundos.

Tiempo de previsualizacion de la imagen para ambos tamainos de casete de mamografia,
establecido en segundos.

Capacidad en numero de casetes que puede almacenar la bandeja de alimentacion (entrada) y la
bandeja de salida.

El sistema de procesamiento de la imagen debe contemplar los siguientes aspectos:

Filtros para reduccién de ruido y eliminacion de rejilla.

Filtro para simulacion de mayor kV en mamas densas.

Filtro para mayor penetracion en axila.

Filtro dedicado para visualizacion de piel.

Alineacién automatica mamaria de ambas incidencias contralaterales.

Impresién automatica de mamas enfrentadas por el borde toracico.

Las imagenes generadas deberan cumplir con el estdndar DICOM 3.0.

El sistema debe ser DICOM compatible, a saber: lista de trabajo (worklist), almacenamiento
(storage) e impresion (print).
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El sistema de seguridad eléctrica debe estar de acuerdo con uno o mas de las siguientes normas
o métodos:

Comision Electrotécnica Internacional (IEC) 60601-1-1. Requisitos generales de seguridad.
Norma colateral. Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos.

Underwriters Laboratories Inc. (UL) 60601-1. Equipo médico-eléctrico, parte 1 (requisitos
generales de seguridad).

1.4.6.2.3 Impresora en seco

a)

b)
c)

d)

Se recomienda que Unicamente sean usadas impresoras aprobadas para mamografia digital; sin
embargo, el uso de otras impresoras también es legal bajo el Decreto de Normas de Calidad de Ia
Mamografia (siglas en inglés MQSA).

Se recomienda que las imagenes se impriman en un formato que permita la coincidencia con el
tamano “real” de la anatomia mamaria.

La impresora debe tener conformidad DICOM y cumplir con la funcién de visualizacién estandar
de escala de grises (siglas en inglés GSDF).

El sistema de seguridad eléctrica debe estar de acuerdo con uno o mas de las siguientes normas
o métodos:

Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) 60601-1-1. Requisitos generales de seguridad.
Norma colateral. Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos.

Underwriters Laboratories Inc. (UL) 60601-1. Equipo médico-eléctrico, parte 1 (requisitos
generales de seguridad).

1.4.6.2.4 Monitores de alta resolucion

a)

b)

c)

La medida de pixeles de un monitor determina la frecuencia espacial maxima y cuanto detalle se
puede presentar en una imagen. Por consiguiente, es conveniente que la medida de los pixeles
sea lo suficientemente pequefna para poder presentar todas las frecuencias espaciales que el
sistema visual humano puede percibir.

Para monitores diagnésticos se recomienda que el tamario del pixel sea de 0.200 mm y no sea
mas grande que 0.210 mm. Para esta medida de pixeles, las imagenes tienen una apariencia de
tono continuo. No se obtiene ninguna ventaja al usar una medida de pixel mas pequefa debido a
que las frecuencias espaciales mas altas no se perciben.

Para los monitores que usan los tecndlogos y personal clinico, la distancia de visualizacion es
mayor que la implementada en el diagndstico. Para estos monitores se considera apropiada una
medida de pixel de 0.250 mm (no mayor a 0.300 mm).

El tamano de la regién de muestra activa, al combinarse con la medida del pixel, determina el
ndimero de pixeles del monitor. Por consiguiente, para diagndstico en mamografia se precisan
monitores de cinco megapixeles 5 MP (2.048 x 2.560 en horizontal y vertical); en razén a que las
especificaciones del monitor deben coincidir con el tamafio de la matriz de adquisicion. En
monitores de esta resolucién se necesitarda menos zoom (ampliacién) para interpretar la imagen
mamografica.

Los monitores deben mostrar las imagenes en tamario real para evitar la distorsion de la apariencia
y caracteristicas de la imagen y asi no afectar el juicio del radidlogo.

Se recomienda que, durante su interpretacion, las imagenes sean vistas en una relaciéon 1:1 oaun
tamario del 100%. Es posible que también sea Util la visualizacion rutinaria en una relacion de 2:1
(o un aumento en el tamano del 200%), con funcion de zoom para analizar toda la imagen.

Los monitores deben poder mostrar de manera simultdnea el grupo actual y anterior de
mamografias, en las cuatro proyecciones (CC y MLO izquierda y derecha); asi como una regla o
guia visual que indique el tamaiio fisico.

La luminancia maxima del monitor diagndstico debe ser de por lo menos 400 cd/m2; sin embargo,
se recomienda una luminancia de 450 cd/m2 para un contraste 6ptimo.

27



d)

f)

g)

Rangos de menor luminancia pueden conllevar a un nivel inadecuado de contraste, dado que el
ojo humano es mas sensible al contraste y a los detalles de resolucién espacial alta con mas
luminancia.

El tecndlogo debe usar un monitor con la misma luminancia maxima (por ejemplo, 450 cd/m2)
para poder revisar el posicionamiento, el contraste y calidad de la imagen.

Una relaciéon de aspecto ancho por alto de 3:4 o 4:5 se considera apropiada para visualizar
imagenes de mamografia. Los monitores mas comunes tienen un formato ancho (16:9 o 16:10),
por consiguiente, se pueden usar de forma similar a una estacién de trabajo de monitor dual si el
software de aplicacién permite presentar imagenes en dos regiones.

La distancia de visualizacion estandar es de aproximadamente 67 cm y la dimensiéon diagonal del
monitor debe ser de 21 pulgadas (53 centimetros), para un campo de vista total de
aproximadamente 32x42 cm.

Se requiere que el monitor tenga un minimo de resolucién de salida de 8-bits. Sin embargo, se
recomiendan 9-bits o mas si los datos de la imagen “a ser procesada” son mayores a 8-bits.

En la tecnologia de pantalla de cristal liquido (LCD), los pixeles discretos ofrecen resolucion
excelente sin distorsion.

Los monitores de bajo costo que usan estructuras de pixel con torcedura neumatica (TN) alteran
de forma considerable el brillo, el contraste y el color, con relacién al angulo de visualizacion. Por
consiguiente, no se deben usar monitores con tecnologia TN.

En los monitores LCD un bufer interno almacena los datos para cada pixel en las filas y las
columnas. La interfaz entre el controlador grafico y el monitor LCD debe transferir los datos de la
imagen usando un formato digital (por ejemplo, DVI-D con enlace tnico o dual o un puerto de
monitor). No se recomienda una seial de interface de video analogo como VGA o DVI-A, ya que
la conversién digital a analoga en el controlador grafico y la conversion analoga a digital en el
monitor LCD pueden degradar la imagen.

1.4.6.2.5 Estaciones de trabajo

a)
b)
c)

d)

f)

La estacién de trabajo de diagndstico se usa para crear una interpretacién "oficial" o "final" de un
estudio.

La estacién de trabajo del tecndélogo es usada durante la adquisicion y el proceso de control de
calidad. También debe cumplir y ser calibrada con la norma DICOM GSDF.

La estacién de trabajo clinica se usa para revisar imagenes como un adjunto a la interpretacién
oficial de un radidlogo, por consiguiente, no requiere monitores de alta resolucion.

La presentacion consistente de las imagenes en las diferentes estaciones de trabajo se considera
esencial para las operaciones de imagenes electrénicas. Sin embargo, las imagenes vistas por los
tecndlogos en la adquisicién, por los radidlogos en la interpretacién y por los médicos en el
tratamiento del paciente; pueden ser influenciadas por el software de la estacién de trabajo, los
controladores graficos o por los monitores.

Se espera que el tiempo que se requiere para desplegar una imagen en una estacién de trabajo
desde un medio de almacenamiento local (en linea), sea de 3 segundos o menos. El tiempo de
captura de imagenes desde los archivos jerarquicos de manejo de almacenamiento y de sitios
remotos variara de forma significativa, dependiendo de las reglas de captura previa, el manejo del
enrutamiento de las imagenes, las velocidades de la red, entre otros temas.

El software de aplicacion que se usa para seleccionar y presentar estudios de mamografia digital
debe proveer caracteristicas que permitan una revision o interpretacion rapida de un estudio.
Los protocolos de clasificacion deben ser flexibles, poderse modificar a las preferencias de los
usuarios y ser especificos para mamografia; con etiquetas y orientacién apropiada de las
imagenes.

El software de la estacién de trabajo debe incluir, como minimo, ventana/nivel y zoom/mover.
También debe permitir acomodar y mostrar las imagenes de varias modalidades.

Se considera esencial asociar al paciente y la informacion demografica del estudio con las
imagenes del estudio completado.
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- Larotacion de las imagenes debe preservar las etiquetas correctas de orientacién del paciente.

- Se considera necesario poder calcular y mostrar las medidas lineales exactas y las determinaciones
de los valores de los pixeles que sean apropiadas para la modalidad.

- Los pardmetros técnicos que sean clinicamente relevantes deben ser accesibles con la
informacién de superposicion en la muestra, o debe permitirse la visualizacién del contenido del
titulo DICOM.

1.4.6.2.6 Sistemas de almacenamiento

a) El almacenamiento permite el reprocesamiento futuro de los datos de las imagenes digitales con
el fin de poder comparar los estudios mas facilmente.

b) El dispositivo del archivo debe permitir consultar y recuperar mamografias digitales.

c) Se recomienda fuertemente la comparacion de los estudios actuales con estudios previos, por lo
tanto, los estimados del requisito de almacenamiento deben contemplar la necesidad de
almacenar y acceder las imagenes actuales y anteriores (se recomienda protocolo DICOM).

d) Las evaluaciones anteriores pueden ser importadas de medios portatiles (CD/DVD/USB/Discos
externos).

e) Aunque el FDA permite la digitalizacion de estudios en pelicula para propdsitos de comparacion,
sus directrices actuales no permiten que las imagenes de peliculas digitalizadas sean la Unica
fuente para los propdsitos de archivo. Las imagenes originales en pelicula se deben mantener.

1.4.6.2.7 Entrega de mamografias al paciente

La entrega de las imdgenes mamarias a los pacientes y médicos tratantes ha sufrido cambios a lo largo
de la historia debido a los arribos tecnolégicos. En consecuencia, vivimos actualmente cambios
importantes que pueden afectar a las IPS, médicos tratantes, médicos encargados del diagndstico y
al paciente.

Por esto, la Asociacion Colombiana de Radiologia designd un equipo de trabajo especializado en
imagen mamaria, conformado por doctores de alto renombre a nivel nacional e internacional, asi como
ingenieros biomédicos y fisicos médicos con el fin de brindar una pauta clara y acertada en cuanto al
manejo de las imagenes diagndsticas relacionadas con la mama, generando asi estandares de calidad
para la presentacion de la imagen mamografica sin importar la tecnologia.

Placas convencionales (acetatos con emulsiones de plata):
Se debera entregar al paciente el total de placas realizadas garantizando lo siguiente:

- Debe contar con nimero de cédula y nombre completo del paciente, asi como fecha de realizacién
del estudio y factores técnicos de exposicién de acuerdo a la Resolucion 3100 de 2019.

- La marca demografica no ocupara el espacio de la proyeccién mamografica.

- La marca de lateralidad debe ser etiquetada desde la adquisicién de la imagen garantizando asi la
veracidad de la misma.

- Cuando se realicen placas adicionales, se deben incluir en el paquete que se le entrega al paciente,
ademas que se deben marcar tanto el tipo de proyeccién adicional, como la lateralidad.

- Se recomienda usar el mismo tamano de placa para todas las adquisiciones de la imagen mamaria.

- Se usarad un acetato apropiado para mamografia, con cristales de grano fino, que permita una
mayor definicién de la imagen.

- Laimagen estard libre de artefactos y artificios propios del proceso de revelado y cuarto oscuro.

- La calidad de los quimicos usados en el proceso de revelado debe ser éptima vy las peliculas de
acuerdo a las condiciones del fabricante, con el fin de garantizar la vida Gtil de las placas y su uso
posterior como insumo para nuevos diagndsticos (uso como estudio previo en futuras
interpretaciones).
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- Se debe informar al paciente los cuidados a tener con las placas y la importancia de su
conservacion.

Placas de impresién en seco:

Las impresoras con tecnologia en seco se usan para producir peliculas multiformato, en alta resolucion
de datos de imagenes obtenidos durante procedimientos diagndsticos. Pueden tener interfaz con los
dispositivos vendidos por los fabricantes de equipos médicos y ser vinculadas a la red de trabajo.

Varios fabricantes ofrecen impresoras que cumplen los requerimientos del Colegio Americano de
Radiologia y la Asociacion de Fabricantes Eléctricos Nacional (ACR/NEMA).

Cuando se use esta modalidad, la IPS encargada de la entrega de resultados del paciente garantiza lo
siguiente en todas sus placas:

- Todas las placas deben contar con nimero de cédula y nombre completo del paciente, asi como
fecha de realizacién del estudio factores técnicos de exposicion de acuerdo a la Resolucion 3100
de 2019.

- La marca demografica no ocupara el espacio de la proyeccién mamografica.

- La marca de lateralidad debe ser etiquetada desde la adquisicién de la imagen garantizando asi la
veracidad de la misma.

- Cuando se realicen placas adicionales, se deben incluir en el paquete que se le entrega al paciente,
ademas que se deben marcar tanto el tipo de proyeccién adicional, como la lateralidad.

- Se usard un acetato apropiado para mamografia, garantizando que tenga una alta densidad,
logrando asi que el sombreado sutil de la imagen permanezca nitido como el cristal de los acetatos
convencionales.

- Laimagen estard libre de artefactos y artificios propios del proceso de impresion.

- La calidad de las impresoras debe estar garantizada con mantenimiento frecuente, ciclos diarios
de calentamiento de los tambores encargados de la impresion de la pelicula y los laseres
dispuestos para esta funcion.

- Validar antes del uso de las peliculas en seco su fecha de vencimiento, con el fin de garantizar la
impresién idonea vy la vida Gtil de las mismas.

- Serecomienda que las imagenes impresas estén en su tamano real y de no ser posible se disponga
de un dato de escala de tamaiio.

- Se debe informar al paciente los cuidados a tener con las placas y la importancia de su
conservacion.

Imagenes en CD/DVD/USB:

Gracias a sus caracteristicas y a su nivel de implantacién, hoy dia el protocolo DICOM es
mundialmente reconocido para el manejo, almacenamiento, impresién y transmisién de imagenes
médicas incluida la mamografia.

El manejo de estas imagenes es relativamente sencillo y representa un gran reto para las IPS que han
adoptado esta como su forma de entrega al paciente.

Es por lo anterior que se considera necesario establecer criterios de entrega de las imagenes con el
fin de establecer un consenso y lograr la integridad en los diferentes centros que realicen
mamografias, beneficiando al usuario y a su diagndstico, teniendo siempre imagenes que permitan la
comparacion de estudios (necesaria en muchos casos).

- Todas las imagenes por uniformidad deben estar en formato DICOM 3.0.
- CD/DVD/USB que soporten la cantidad de informacién que alli se guarde.
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Todas las imagenes deben contar con nimero de cédula y nombre completo del paciente, asi
como fecha de realizacion del estudio y factores técnicos de exposicion de acuerdo a la
Resolucién 3100 de 2019.

Escribir la informacién del paciente y estudio realizado en la caratula externa del dispositivo y en
la cara visible del CD/DVD/USB, usado para el almacenamiento.

De preferencia usar aplicaciones autoejecutables para su visualizacién.

Dar a conocer al paciente y al médico tratante las instrucciones de visualizacién del estudio.
Cuando las imagenes sean por tomosintesis, garantizar que el estudio por completo esté grabado
en el dispositivo, incluyendo tanto las imagenes 2D como las de tomosintesis.

No combinar modalidades al momento de grabar estudios por pacientes.

La marca de lateralidad debe ser etiquetada desde la adquisicion de la imagen garantizando asi la
veracidad de la misma.

Cuando se realicen placas adicionales, se deben incluir en el paquete que se le entrega al paciente.
Se debe marcar tanto el tipo de proyeccion adicional como la lateralidad.

Disponer de un programa con herramientas sencillas para la manipulacién de la imagen por parte
del médico tratante y demas profesionales que intervengan en el diagnéstico.
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El cancer de mama es la segunda neoplasia maligna en frecuencia en el mundo con mas de 2,2 millones
de casos nuevos en 2020, lo que corresponde al 11,7% del total de diagndsticos de cancer. Asi mismo,
es el tipo de cancer mas comun entre las mujeres, representando el 24,5% de todos los canceres
diagnosticados en 2020 en la poblacion femenina (8). También es la cuarta causa de muerte por esta
enfermedad en los dos sexos, con un estimado de 684.996 defunciones en 2020 (el 6,9% de los casos
reportados).

En Colombia, el cdncer de mama es el tipo de cancer mas frecuente. En el 2020 se presentaron 15.509
casos, alrededor del 13.7% del total de casos de cancer diagnosticados en el pais durante este afo
(8). Esta enfermedad fue, ademas, la tercera causa de muerte por neoplasias malignas en el 2020 en
Colombia, después del cancer de estdmago y del cancer de pulmon.

En la actualidad no se disponen de medidas de prevencién primaria para el cancer de mama. La
mamografia, como método de tamizaje o cribado, comenzo a utilizarse en la década de 1960 con el
fin de detectar lesiones sospechosas de cancer antes de que fueran clinicamente evidentes, mejorar
el pronéstico y aumentar los indices de supervivencia de los pacientes.

Se han llevado a cabo multiples estudios para evaluar la importancia de la mamografia como cribado,
asi como para definir a qué edad comenzar a utilizarla, cual es la frecuencia con la que debe
recomendarse y hasta qué edad mantener su indicacién. Diferentes estudios han confirmado la
efectividad de este examen diagndstico para prevenir la muerte por cancer de mama, con una
reduccién de la mortalidad por esta causa del 22% en mujeres de 50-59 afos, y del 15% en mujeres
de 40-49 afos, con tendencia a una reduccion mayor a medida que se prolonga el seguimiento de las
pacientes. El valor global es cercano al 25%.

En Colombia, a pesar de que la mamografia estd incluida como método de tamizaje para el cancer de
mama en el Plan de Beneficios en Salud (PBS) del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS) desde el 2011, la reduccion de la mortalidad por CA de mama no ha alcanzado los niveles
reportados en otras regiones del planeta y se continGa registrando una alta razén incidencia
/mortalidad.
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2.1 Buenas practicas para la seguridad del paciente en la atencion en
salud

Radioproteccién a pacientes:

a) Evitar el uso de radiaciones médicas innecesarias como:

- Repetir exdmenes que ya se habian realizado.

- Solicitar exdmenes complementarios que seguramente no alteraran la atencién al paciente.

- Solicitar exdmenes con demasiada frecuencia.

- Solicitar exdmenes inadecuados.

- No especificar en la orden médica la informacién clinica necesaria.

- Exceso de exdmenes complementarios.

b) Cumplir con las normas de radioproteccion:

- El médico remitente debe tener un conocimiento claro de los estudios por modalidad, sus
indicaciones y contraindicaciones, asi como las limitaciones y complicaciones de los mismos para
un uso racional y con la pertinencia debida.

- Se recomienda el seguimiento de las Guias de Referencia para Procedimientos de Imagenes
Diagnésticas, recomendadas por el Colegio Interamericano de Radiologia y diferentes organismos
internacionales, tales como el American College of Radiology y el Royal College of Radiology, que
velan y promueven la radioproteccion al paciente.

c) Conocer la posibilidad de embarazo. Solo con justificacion médica podra realizarse un estudio
radiolégico en la paciente embarazada, previo consentimiento informado.

d) Esimportante el didlogo entre el médico tratante y el radidlogo para que se tengan criterios claros
de la solicitud de un examen y se brinde suficiente informacioén sobre los resultados del mismo.
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2.2 Normas para la toma de mamografia de tamizacion

2.2.1 Indicaciones/contraindicaciones

a)

b)

c)

d)

Estudio inicial en mujeres asintomaticas mayores de 40 anos. Es razonable practicar una
mamografia de tamizacién en mujeres menores cuando hay factores de riesgo asociados.

En la actualidad existe el consenso que una dosis fetal de radiacién menor de 50mGy no presenta
riesgo carcinogénico, tampoco riesgo de aborto o malformaciones. La dosis recibida por el tejido
mamario por dos proyecciones mamograficas para cada seno es de 3mGy, la dosis fetal es de
0.001-0.01 mGy. El Colegio Americano de Radiologia describe estos efectos “demasiado sutiles
para ser clinicamente detectados”. De acuerdo con lo anterior la mamografia puede ser realizada
durante el embarazo (preferiblemente mayor de 2 semanas) de existir indicacion que la justifique
y siempre respetando el principio ALARA (Imaging Pregnant and Lactating Patients RadioGraphics
2015; 35:1751-1765).

La Asociacion Colombiana de Radiologia recomienda que mujeres asintomaticas mayores de 40
afos deben tener una mamografia de tamizacién anual. La disposicién actual del Ministerio de
Salud y Proteccién Social es a partir de los 50 afnos con realizacion bienal (cada 2 afios).

El protocolo actual de mamografia consta de dos proyecciones convencionales (oblicua medio
lateral y craneo caudal).
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2.3 Normas para la toma de mamografia diagndstica
2.3.1 Definicién

Una mamografia diagndstica es un examen orientado a proveer informacién adicional en pacientes
con signos o sintomas de enfermedad mamaria. Una mamografia diagndstica debe asumirse como
una solicitud de una interconsulta para diagnéstico. Debe incluir proyecciones craneo caudal y oblicua
y/o proyecciones adicionales.

2.3.2 Objetivo

El objetivo de la mamografia diagndstica es proveer informacion adicional acerca de pacientes que
tienen signos y/o sintomas de enfermedades de la mama o hallazgos radiograficos patolégicos para
los que es necesaria la supervisién directa del radidlogo. La informacién obtenida de este estudio
debe permitir la definicion de conclusiones especificas interpretativas y/o recomendaciones
diagnosticas posteriores.

2.3.3 Indicaciones

a) Hallazgos clinicos especificos (masa, induracion, adenomegalias axilares, algunos tipos de
secrecion por el pezén o cambios en la piel).

b) Anormalidades encontradas en la mamografia de tamizacion.

c) Seguimiento a corto plazo de algunas lesiones.

d) Mujeres que han recibido tratamiento para cancer de mama (con conservacion del seno o con
mastectomia).

2.3.4 Protocolo

Ademas de contar con las proyecciones convencionales, puede requerir proyecciones adicionales
como: conos de compresidn, magnificaciones, etc.

Pueden ser necesarios otros estudios de imagen que contribuyan a definir el diagndstico: ultrasonido,

galactografia, aspiracion con aguja fina, biopsia estereotaxica o resonancia magnética. En la encuesta
del estudio se debe incluir la dosis total de exposicién.
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2.4 Especificaciones del examen

Un examen de tamizacién estara limitado a las proyecciones crdneo caudal y oblicua medio lateral de
cada mama. En ocasiones pueden exigirse proyecciones complementarias para visualizar el tejido de
la mama éptimamente pero no deben hacerse tales proyecciones de rutina. Donde la imagen es
sospechosa se recomiendan estudios de imagenes adicionales, mamografia diagndstica o una biopsia.

Si en los estudios de tamizacion el médico radidlogo, ni el tecnélogo en imagenes diagndsticas, no
examina al paciente, se le debe informar que el examen fisico es un procedimiento complementario
y necesario que se podra realizar por su médico general o enfermero de programas de promocién de
la salud y prevencion de la enfermedad.

Comparacion con mamografias anteriores: las mamografias anteriores deberan ser aportadas por el
paciente antes del estudio para su evaluacién comparativa, en caso de haber sido realizadas.

En casos de seguimiento por BI-RADS 3, se hace indispensable el aporte de la mamografia previa para
establecer evolucion.

Casos en los que no es requisito obligatorio el aportar mamografias previas: paciente que se
encuentren fuera del rango de edad de tamizacién y que no haya tenido estudio diagndstico.

Cuando los hallazgos de la mamografia actual son BI-RADS 1 o 2, ya que la comparacion no cambia
la clasificacion.

2.4.1 Rotulacion de la imagen

Una documentacion adecuada del estudio es esencial para una alta calidad en el cuidado del paciente.
Todas las radiografias deberan ser rotuladas de acuerdo al manual de control de calidad de
mamografia. La etiqueta de identificacién debera contener:

a) Nombre del servicio y localizacién (IPS).

b) Apellidos y nombres del paciente.

c) Edad.

d) Cédula de ciudadania o documento de identidad.

e) Fecha del examen.

f) Iniciales del tecndlogo o nimero de identificacion.

g) Numero del chasis o receptor de imagen.

h) Nombre o nimero de identificacion del equipo (en casos en los que el centro disponga de mas de
uno).

i) Aspectos técnicos (dosis efectiva y compresion).

i) Ademas de lo anterior, en la imagen debe aparecer la proyeccion, el marcador de lateralidad
(evitando etiquetas manipulables) en lo posible marcar la imagen desde la adquisicion.

2.4.2 Sistema de reporte

El American College of Radiology (Colegio Americano de Radiologia), en un esfuerzo por unificar los
términos utilizados para informar los estudios y estandarizar las conductas segun el tipo de lesiones
encontradas, establecié el sistema BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System). En la
actualidad se cuenta con la 5° edicion de este sistema.
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Categorias:
A) Categoria 0: valoracion incompleta. Se requieren imagenes adicionales para la evaluacion.

- Generalmente se trata de estudios de tamizacion en los cuales se identifica una imagen cuya
evaluacién requiere imagenes adicionales: compresiones, magnificaciones o uso de otros métodos
diagnoésticos (por ejemplo: ultrasonido). Sin embargo, los radidlogos deben insistir en la
importancia de contar con los estudios previos para comparar y en lo posible no usar esta
categoria en estudios diagndsticos.

- El tejido mamario heterogéneamente denso o extremadamente denso no se debe clasificar en
categoria 0. Se informa con la categoria de los hallazgos positivos y se incluye en el informe o en
carta aparte la necesidad de estudios complementarios (generalmente ecografia).

- La quinta edicion del BI-RADS aclara que no se debe utilizar categoria O para sugerir resonancia
magnética complementaria en caso de lesiones sospechosas o valoracién de proétesis. Se informa
con los hallazgos positivos y se recomienda la practica de la resonancia.

B) Categoria 1: negativo.

- No hay hallazgos positivos. Los senos son simétricos, no hay masas ni distorsiones de la
arquitectura o calcificaciones sospechosas.
- Se recomienda control mamografico de rutina.

C) Categoria 2: hallazgos benignos.

- Mamografia negativa que requiere la descripcion de algunos hallazgos: fibroadenomas
calcificados, calcificaciones tipicamente benignas o lesiones que contienen grasa (quistes oleosos,
lipomas o hamartomas).

- Se pueden incluir ganglios intramamarios y prétesis mamarias.

- Se recomienda control mamografico de rutina.

D) Categoria 3: hallazgos probablemente benignos.

- Se incluyen tres hallazgos especificos: masas no calcificadas bien circunscritas, asimetria
parenquimatosa focal y grupos de microcalcificaciones monomoérficas redondeadas. No debe
usarse cuando el radidlogo desconoce el diagndstico o hallazgo, sélo para los tres casos
mencionados.

- Hallazgos con alta probabilidad de ser benignos. Se sugiere estudio de seguimiento a :6 meses
(unilateral)-12 meses(bilateral) y 24 meses(bilateral). Porcentaje de malignidad del 0% al 2%.

- No se recomienda clasificar un estudio en la categoria 3 sin haber realizado estudios
complementarios (ultrasonido o compresiéon y/o magnificacion mamogréfica), por lo cual los
estudios clasificados en esta categoria no son de tamizaciéon. Una vez se ha establecido esta
categoria, se recomienda control unilateral a los 6 meses y bilateral a los 12 y 24 meses.

E) Categoria 4: hallazgos sospechosos.

- Son lesiones que tienen probabilidad de malignidad >2% pero <95% y requieren biopsia.

- Subcategorias: el manual BI-RADS 5° edicion indica que su utilizaciéon es opcional, pero se
recomienda su implementacion para facilitar procesos de auditoria y correlacion radio-patolégica.
4A: escasa presuncion de malignidad, probabilidad de malignidad >2% pero <10%. Se utiliza para
un hallazgo que requiere biopsia, pero con una baja sospecha de malignidad. 4B: presuncion
moderada de malignidad, probabilidad de malignidad >10% pero <50%. Incluye nddulo sélido de
margenes indistintos, agrupaciéon de microcalcificaciones heterogéneas gruesas, amorfas y
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pleomorficas finas. 4C: gran presuncién de malignidad. Probabilidad de malignidad >50% pero
<95%. Se pueden incluir nédulos sélidos irregulares o calcificaciones lineales finas ramificadas. Lo
esperable en una correlacién anatomo-patolégica compatible con neoplasias malignas.

F) Categoria 5: hallazgo muy sugestivo de malignidad. Probabilidad de malignidad 295%.

- Lesiones que casi con certeza representan carcinoma de mama. Debe practicarse biopsia.
- Nodulo espiculado con microcalficaciones sospechosas.

G) Categoria 6: hallazgos confirmados con biopsia como malignos antes de haber iniciado un
tratamiento definitivo (mastectomia, radioterapia o quimioterapia).

Esta categoria es apropiada para hacer segundas opiniones sobre hallazgos malignos confirmados
con biopsia o bien para la monitorizacién de la respuesta a la quimioterapia previa a la reseccién
quirargica. Aplica en los casos que sea realizado tumorectomia, y la mamografia muestra por lo
menos un hallazgo que sugiera tumor residual.

La descripcion de las anormalidades detectadas y las recomendaciones para estudios subsecuentes
deben ser incluidas en el informe.

Todos los informes en la categoria de anormalidades sospechosas o sugestivos de malignidad deben
comunicarse al médico de referencia o a la misma paciente, de tal forma que se asegure su recepcion
idealmente presencial. También pueden ser comunicados por llamada telefénica, correo electrénico
o plataformas digitales como portales web, siempre y cuando se confirme la recepcién del informe y
su confidencialidad.

En los casos que se indiquen procedimientos adicionales, biopsias o consulta médica, se debe contar

con un mecanismo de seguimiento que asegure la continuidad de los procesos y evite retrasos en la
atencion.
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2.5 Estandarizacion de procesos

2.5.1 Procedimientos de mamografia diagnéstica

A continuacién, se muestra un ejemplo del proceso para la realizacién de una mamografia en una IPS
de mediana o alta complejidad. Estas recomendaciones son sujetas a cambios segln politicas propias
de cada servicio.

Programar cita y recibir solicitud

Responsable: secretaria, recepcionista o call center.

Cuando: en el momento en que la solicitud llega a la recepcion de radiologia.
Donde: recepcién de radiologia.

Razén: solicitud del médico tratante.

Cdémo: recibe solicitud y asigna cita.

Comprobacion de derechos y facturacion

Responsable: funcionario de facturacion.

Cuando: el dia de la cita.

Donde: recepcién de radiologia.

Razdn: es requisito para realizar el estudio.

Cémo: verificaciéon de derecho y costos, cobra de cuota moderadora (si aplica) y factura de
estudio.

Entrega de informacion complementaria

Responsable: funcionario de recepcién.

Cuando: antes de realizar el estudio.

Dénde: recepcion de radiologia.

Razén: es requisito para realizar el estudio y documentar al paciente.

Como: entrega del formato de condicion de la paciente (a ser diligenciado por la paciente antes
del examen).

Realizar el estudio

Responsable: tecnélogo de mamografia con supervision del médico radiologo.
Cuando: el dia del examen.

Donde: en la sala de mamografia.

Razén: se requiere para el diagndstico y/o seguimiento.

Cdémo: tecndlogo realiza el estudio segun protocolo.

Revelar peliculas (mamografia analoga)

Responsable: tecnélogo de radiologia.

Cuando: inmediatamente después de la realizacion del estudio.

Donde: cuarto oscuro.

Razén: contar con las imagenes en medio fisico para hacer el diagnéstico.
Cdémo: extrae las placas del chasis y las revela en la procesadora.

Revisién del estudio

Responsable: tecnélogo de radiologia con supervision del médico radidlogo.

Cuando: al ser revelado el estudio o al ser desplegado en la estacion de trabajo del tecnélogo, del
sistema de radiologia computarizada o del mamaégrafo digital.

Dénde: en el cuarto claro o en el area de la estacidn de trabajo del tecnélogo. Si el servicio cuenta
con tecnologia digital o digitalizada, el tecnélogo enviara el estudio a imprimir y/o a la estacién de
diagnéstico del radidlogo.

Razoén: evaluar calidad y necesidad de proyecciones adicionales, resolver dudas con el médico
radiélogo, llevar control y registro de los insumos y evitar pérdidas.
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Cdémo: diligenciar el registro dispuesto para tal fin.

Imprimir imagenes

Responsable: tecnélogo de radiologia.

Aplica: sistema de mamografia digital o digitalizada.

Cudndo: dependiendo del protocolo de impresién del servicio de radiologia. Puede ser
inmediatamente a la realizacién del estudio o posterior a la lectura del radiélogo en la estacién de
diagnéstico.

Dénde: en el area de la estacidn de trabajo del tecndélogo.

Razén: contar con las imagenes en medio fisico para hacer el diagndstico (en caso de que el
servicio no cuente con estacion de diagnostico para el radidlogo), como respaldo de la realizacion
del estudio o para comparaciones futuras.

Cdémo: se envia a imprimir el estudio desde la estacidon de trabajo del tecnélogo. Los estudios
deberadn ser impresos en impresoras con resolucién adecuada para mamografia digital o
digitalizada.

Informar el estudio

Responsable: médico radidlogo.

Cuando: en los siguientes 5 a 7 dias habiles de haberse realizado el estudio.

Donde: sala de lectura. Si el servicio cuenta con tecnologia digital o digitalizada, la revisién se hara
en la estacion de diagndstico del radidlogo.

Razoén: obtener por escrito el resultado del estudio.

Cébmo: compara con estudios anteriores y/o reporte anterior disponible. Dicta y graba los
hallazgos o informe.

Debe incluir todos los puntos establecidos en la 5° ediciéon del BI-RADS como antecedentes,
estudios previos, localizacién exacta de los hallazgos y su distancia del pezén. Siempre con
categoria del BI-RADS y recomendacién. No utilizar terminologia de ediciones anteriores que se
especifica abolida en la 5° edicién.

La categoria del BI-RADS se establece con el hallazgo de mayor riesgo de malignidad (del cero al
seis el mas apropiado). No debe escribirse mas de un nimero en un mismo informe.

Transcribir el resultado

Responsable: secretaria transcriptora o médico radidlogo en los casos que se utiliza
reconocimiento de voz.

Cuando: tan pronto recibe el dictado.

Donde: sala de trascripcion.

Razon: para obtener por escrito el resultado.

Cdémo: digita el resultado.

10) Revision y firma del informe

Responsable: médico radiélogo.

Cuando: tan pronto recibe el informe transcrito.

Doénde: sala de lectura.

Razén: para validacion de informacion incluida en el informe.

11) Entrega de resultado

Responsable: funcionario archivo de radiologia.
Cuando: una vez esté por escrito el resultado.
Donde: archivo de radiologia.

Razon: es requisito de historia clinica.
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2.6 Estandarizacion de criterios para la evaluacion clinica de la
imagen

2.6.1 Posicionamiento en mamografia

La posicion del seno para el examen es un factor que se ha
modificado en el tiempo de acuerdo con los avances
tecnoldgicos. Estos han permitido obtener imagenes cuyos
criterios de inclusién de los tejidos retro mamarios sean cada
vez mas adecuados. Como en todos los estudios de rayos X, en
los estudios de mamografia, se requiere de al menos dos
proyecciones para la interpretacién clinica, aunque cada vez se
hace mas importante incorporar dentro de la toma del estudio,
proyecciones complementarias que faciliten el diagndéstico por
parte del médico radiélogo sin necesidad de largos tiempos de
espera entre la toma inicial y el reporte del estudio.

2.6.2 Anatomia y movilidad mamaria

Se debe tener claridad sobre los elementos relacionados con la
anatomia mamaria. El tejido dentro de la mama se distribuye de
manera diferente en cada mama y en cada paciente. El tejido
fibroglandular se debe exponer (mAs) adecuadamente y para que sea adecuadamente penetrado
(kVp). El tejido glandular en la mayoria de las mamas esta ubicado hacia el area del pezén.

Para obtener mas tejido en cada proyeccién, debe aplicarse el concepto de movilidad mamaria:
a) Margenes moviles: inferior y lateral.
b) Margenes fijos: superior y medial.

Para sacar ventaja de este concepto, se debe acercar el margen
movil al margen fijo, que permite:

a) Un menor recorrido del plato de compresion.

b) Incluir mas tejido superior y posterior.

c¢) Comprimir adecuadamente la mama.

2.6.3 Manejo de la fotocelda

La fotocelda, es un componente del mamadgrafo cuya funcién es
entregar una adecuada exposicion (mAs) en el modo
semiautomatico y una adecuada penetracién (kVp) y exposicion
(mAs) en el modo totalmente automatico.

La fotocelda no debe permanecer fija en una posicion. Se
recomienda ubicar la fotocelda debajo del tejido mas denso de
la mama (fibroglandular).

a) Para ubicar correctamente la fotocelda, el tecnélogo podra
tomar como referencia la mamografia anterior. En caso de no
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b)

d)

disponer de esta, se recomienda hacer una inspeccion clinica de las mamas para determinar la
zona mas densa.

Si se ubica la fotocelda debajo del tejido adiposo (de menor densidad) se tendra una inadecuada
exposicion. Imagen sub-expuesta (en el tejido fibroglandular).

La fotocelda debe estar correctamente calibrada de acuerdo a los criterios del fabricante del
mamaégrafo, teniendo en cuenta el sistema de registro (pantalla pelicula) que se vaya a utilizar
(programacion de memorias del mamagrafo).

Cuando el mamoégrafo estd calibrado correctamente y se trabaja en el modo totalmente
automatico, el equipo entregard la exposicién y penetracién adecuada. Cuando se opera el
mamaégrafo en modo semiautomatico (equipo determina el mAs); el tecnélogo debera establecer
el kVp, el cual debe relacionarse con el grosor de la mama en compresién. A continuacién, se
presenta una tabla de relacién espesor/kilo voltaje, de referencia.

Mama comprimida Kilovoltaje sugerido
2 centimetros 23 - 24
Menos de 4 centimetros 25 -26
Entre 4 y 5 centimetros 27 - 28
Mas de 5 centimetros 29 - 30
Radioterapia 31-32

2.6.4 Manejo y postura del paciente

Se recomienda que el tecndélogo se ubique en el aspecto (lado) medial de la mama que vaya a
posicionar.

a)

b)

Al ubicarse en el aspecto medial, se aprecia mejor el cuadrante correspondiente. También se
podra ubicar en la proyeccién CC, la mama contra-lateral en la esquina opuesta del bucky. Con
esto se asegura la inclusion total del cuadrante medial.

Al tener contacto visual con el paciente, se podra detectar como se siente (problemas o dolor).

El dolor que pudiera sentir el paciente durante el examen mamografico se puede generar por la
presidon o tensidn que recibe la piel. Se puede aliviar esa tensidon con un adecuado manejo de la piel
en el momento de la compresién, lo que permitird hacer mas soportable el examen para el paciente.
Se recomienda hacer una explicacion previa y clara del trabajo de posicionamiento que se va a realizar.

c)

Una vez comprimida la mama, el tecnélogo podra confirmar la adecuada compresién. Si la piel se
encuentra tirante al presionarla con un dedo (en aspecto lateral), se podra preguntar al paciente
si soporta mas compresion (este ajuste se hara de manera manual y no con el pedal).

Para que el paciente tenga mayor estabilidad en su postura, es recomendable que se quite los
zapatos, de modo que todo su cuerpo quede alineado, evitando posturas erradas como: piernas
cruzadas, cuerpo lejos del equipo, postura desalineada, pies empinados (bucky muy alto) o postura
inclinada (diagonal).
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2.6.5 Proyecciones basicas
2.6.5.1 Proyeccion oblicua medio lateral (OML)
Fundamentos de OML

En la proyeccién OML el plato de compresién actta sobre

el margen medial (fijo), por consiguiente, se debe

manipular la piel de la mama en sentido paralelo a las

fibras del musculo pectoral.

a) En las pacientes bajas y anchas, las fibras musculares
son mas horizontales.

b) En las pacientes altas y delgadas, las fibras
musculares son mas verticales.

Teniendo en cuenta el angulo que tiene el musculo

pectoral mayor, se debe alinear el bucky de manera que

guede paralelo a este angulo.

c) El rango de angulacion del musculo pectoral mayor
varia entre 45° y 55°,

d) En pacientes muy bajas puede llegar hasta 40°.

e) En pacientes muy altas puede llegar hasta 60°.

Para determinar el angulo del musculo pectoral mayor se
deja a la paciente de pie. La tecndloga coloca la mano
estirada (a la altura de la axila) detrds del musculo y
angula el bucky de manera que quede paralelo a ese
angulo. Si no se angula correctamente, se pierde
visualizacion de tejido mamario.
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Posicionamiento en OML

La esquina superior del bucky debe posicionarse en el aspecto posterior de la axila. Se coloca el brazo
de la paciente (doblando un poco el codo), de manera que pueda alcanzar la manija.

Tanto la mano, como el antebrazo, el brazo y el hombro deben estar relajados. Esta manipulacién
permite incluir adecuadamente el musculo pectoral. Este debe quedar convexo y no céncavo.

Manipulacion en OML (mama izquierda)

El tecndlogo se ubica en el aspecto medial de la mama izquierda.

Toma la mama izquierda con las dos manos y la hala en direccién del equipo.

Se recomienda tomar la mama con los dedos indices hacia la reja costal (nho como aparece en la
imagen), ya que, si se hace tomando la mama con los dedos mefiques hacia la reja costal, se
obliga a hacer un intercambio de mano y esto entorpeceria el proceso.

La paciente sostiene con su mano derecha la mama contra-lateral (derecha).

El tecndlogo retira la mano izquierda que estaba debajo de la mama.

El tecndlogo fija la mama izquierda con su mano derecha (que esta por encima de la mama). Esta
mano sera retirada lentamente mientras es reemplazada por el plato de compresién.

El tecndlogo, con la palma de la mano puesta sobre la mama y a medida que ejerce la
compresién, continuara levantando el cuadrante inferior de la mama. Esto se hara hasta que la
mano (derecha) del tecndlogo sea reemplazada por el plato de compresion. Esta manipulacion se
denomina “arriba y afuera”.

Simultdneamente, el tecndlogo coloca su mano izquierda (que estaba libre) sobre el hombro
izquierdo del paciente; con el objeto de ubicar la clavicula y determinar hasta donde debe llegar
la esquina del plato de compresion.

El tecndlogo, con su mano izquierda, halard un poco de piel para que en el momento de hacer la
compresion se vaya soltando. De esta manera se minimiza la tensién ocasionada en la piel.
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i) Una vez comprimida la mama, se debe confirmar que la mama esté extendida (no haya quedado
caida) y que el pliegue inframamario esté abierto. Es ideal tener la presencia de la parte alta del
abdomen.

k) Acto seguido, se confirma la correcta posicién de la fotocelda. Esta debe ubicarse debajo de la
zona mas densa (ver mamografias anteriores) o haber hecho previamente la palpacién de la mama.

2.6.5.2 Proyeccion craneo caudal (CC)

Fundamentos de CC

En la proyeccién CC el plato de compresién actia sobre el
margen superior que es fijo. La mama no se debe dejar descansar
sobre el bucky porque se genera pérdida de tejido superior y
posterior. El tecnélogo eleva la mama con la mano para tomar
ventaja de la movilidad mamaria.

Manipulaciéon en CC (mama derecha)

a) El tecndlogo se ubica en el aspecto medial de la mama
derecha.

b) Se reemplazala mano por el bucky al nivel adecuado. De esta
manera se incluye tejido adicional al aproximar el margen
mévil al margen fijo.

c) El tecndlogo toma la mama derecha con las dos manos, la
eleva y la hala en direccion del equipo. Se recomienda tomar
la mama con los dedos indices hacia la reja costal (como
aparece en la imagen); dado que, si lo hace tomando la mama
con los dedos mefiques hacia la reja costal, se obliga a hacer
intercambio de manos y esto entorpeceria el proceso.

d) El tecndlogo retira la mano que estaba debajo de la mama
(mano derecha). La mano que esta por encima de la mama
(izquierda) se deja anclando la mama (debe notarse con el
dedo indice la banda de tejido adiposo retroglandular). Esta
mano sera retirada lentamente mientras sea reemplazada por
el plato de compresién. Si no se hace esto, el tejido superior
y posterior se empezara a retirar.

e) El tecndlogo coloca su antebrazo como barrera para evitar
que el paciente se retire.

f) La mano del tecndlogo se situa sobre el hombro para relajarlo
(el paciente tiende a subirlo). Es fundamental que el hombro
no esté tenso para que el aspecto lateral de la mama pueda
ser incluido.

g) Con la mano que esta libre, el tecndlogo incluye la mama
contra-lateral sobre la esquina del bucky. De esta manera se
puede ganar hasta un centimetro del aspecto medial de la
mama. La visualizacion del escote asegura la inclusion del
cuadrante medial.
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Detalles de manipulacién en CC

a) Con la mano que esta puesta sobre el hombro se tracciona un poco de piel. Al momento de hacer
la compresion se va soltando esta piel para disminuir la sensacién de tensién.

b) Una vez haya quedado comprimida la mama, se puede estirar la piel para retirar los pliegues que
hayan quedado. Se debe verificar que el pezon quede perfilado.

c) Sila paciente se siente cdmoda, se puede colocar el brazo (mama comprimida) debajo del bucky,
dejando el codo en angulo.

d) Cuando se tienen pliegues rebeldes en el cuadrante supero-externo, se recomienda estirar el
brazo (mama comprimida) y luego hacer una rotacién externa. Esto permite sacar o abrir los
pliegues.

2.6.6 Proyecciones complementarias

Con la proyeccion oblicua medio lateral y la crdneo caudal se podra visualizar adecuadamente todo
el complejo mamario. Sin embargo, en caso de requerirse, se haran proyecciones complementarias o
adicionales como:

a) Medio lateral y latero medial (en 90°).
b) Compresion puntual localizada (spot).
c¢) Magnificacion.

d) Microfoco (combinada con spot).

2.6.6.1 Proyecciéon CC exagerada

Esta proyeccion se realiza cuando en la proyecciéon CC no se logra apreciar toda la informacion o
cuando se sospecha de alguna lesién en el cuadrante lateral de la mama. Se realiza en el 10% de las
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mujeres para evaluar el tejido lateral (prominente
cola axilar o de Spence), o como parte de estudio
diagnostico para evaluar lesiones laterales,
combinado con proyeccion de compresion focal.

a) El tubo de rayos X se angula 5° (en sentido ~ Areas no visualizadas
medio lateral para despejar cabeza humeral)
y se eleva el bucky de manera que el cuadrante externo quede un poco elevado (al nivel del
pliegue inframamario elevado).

b) El cuerpo del paciente se gira un poco con el fin de registrar el cuadrante lateral de la mama sobre
el bucky.

c) El pezdn indica hacia esquina del bucky.

d) La mano que afirma la mama se retira en sentido lateral hacia el pezén, reemplazandola por el
plato de compresion.

-

.
B

i

]

2.6.6.2 Medio lateral y latero medial

Estas son las proyecciones complementarias mas
comunes, que en conjunto con las proyecciones
basicas permiten triangular la localizacién exacta de
las lesiones.

También se utilizan para demostrar las calcificaciones
gravi-dependientes (calcificacion lactea) y sirven para
confirmar o descartar si una lesién es real o es
sobreposicion de tejidos, artificios de pelicula o de la
piel; o para determinar si la lesion esta en el aspecto
lateral, central o medial de la mama.
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2.6.6.3 Magnificacion

Se realiza un estudio con magnificaciéon cuando hay una lesién y
se necesita clasificar o tener una mejor definicion de:

a) Numero, distribucién y morfologia de las calcificaciones.
b) Informacion de margenes y lesiones satélite.

c) Calcificaciones adicionales y no detectadas.

d) Tejido asimétrico o areas de distorsion.

Se requiere un mamaografo cuyo tubo de rayos X tenga microfoco
(de 0.1 mm.), de lo contrario la geometria de imagen resultaria en
una imagen no definida. Se debe usar un artefacto de
magnificacidon para aumentar la distancia del objeto a la pelicula
(plataformas de 1.5X a 1.8X de magnificacion).

e) Los tiempos de exposicién aumentan, por ende, el kVp se
aumenta en 2 kVp sobre la toma normal. Se debe garantizar
gue no haya movimiento (teniendo en cuenta que hay una
mayor exposicion).

2.6.6.4 Compresion localizada

Esta protecciéon ayuda a despejar dudas en areas de

tejido denso.

a) En la imagen original (CC) se determina el area de L
interés, midiendo la distancia desde el pezon y =
desde el borde lateral. —
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b) Se reposiciona la paciente, se utiliza la mano para simular la compresién y se mide la distancia
desde el pezén y desde el borde lateral.

c¢) Una vez se comprime, se verifican de nuevo las distancias.

d) Con un marcador, se transfieren a la mama las medidas obtenidas.

2.6.6.5 Proyeccion axilar

Esta proyeccién es (til cuando se sospecha de un nédulo en la region axilar y que no puede verse con
OML. El bucky se angula de manera que quede paralelo al angulo de la cola axilar.

a) Laregion de la axila y parte del brazo son colocadas sobre el bucky.
b) El resto del brazo y la mano descansan sobre la manija.
c) Se debe sostener la axila con la mano mientras se realiza la compresion.

2.6.6.6 Enrollada

Esta proyecciéon-manipulaciéon tiene el propdsito de
separar estructuras superpuestas para:

a) Confirmar o descartar la presencia de anormalidades.

b) Establecer la presencia de una lesion.

c) Aproximar la ubicacién de una lesién y alejar una
lesion de tejido circundante para una mejor
evaluacion.

Para su realizacién, la mama se posiciona en proyeccién
CCy el tecndlogo, con sus dos manos, enrolla la mama en
direcciones opuestas. Finalmente se comprime la mama
estando enrollada. Superior

Derecha. lzquierda

Inferior

P
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2.6.6.7 Proyeccion tangencial

Con esta proyeccién se demuestra la ubicacién cutdnea de una lesiéon. En tejido denso, mejora la
evaluacion de una probable masa. En pacientes con tumorectomias (o irradiadas), ayuda a diferenciar
los cambios de la piel o en el lecho de la tumorectomia.

a) Un marcador metalico es colocado sobre la posible zona de calcificaciones o sobre el nédulo.
b) Se ubica el drea de estudio tangencial al haz de radiacion.
c) Es conveniente usar plato de compresion focal.

2.6.6.8 Proyeccion caudo-craneal

En las mamas muy pequefas o en las mamas
masculinas donde no se tiene mucho tejido, se debe
sacar ventaja de la movilidad mamaria.

a) En esta proyeccién, el plato de compresion
actua sobre el margen movil (inferior), de esta
manera se incluye mas tejido mamario.

b) Para lograrlo se debe invertir el equipo de
manera que el tubo de rayos X quede abajo.

c) Las piernas de la paciente quedaran a ambos
lados del tubo.

d) Se toma la mama y el margen superior (fijo) hace contacto con el bucky.

e) Sosteniendo la mama, se empieza a comprimir.

f) Los brazos del paciente pueden colocarse encima del bucky o doblados por debajo del plato de
compresion.

g) En caso que el paciente tenga un abdomen muy abultado que interfiera con el haz de radiacion,
se recomienda colocarle una faja (o sdbana) que ayude a hundir el abdomen.

h) En esa situacion, se debe tener en cuenta que el paciente no saque la pelvis ya que esto retiraria
tejido mamario.

2.6.6.9 Proyeccion de escote
Permite hacer evaluacion de tejido medial y posterior.

a) En esta proyeccion el tecndlogo se ubica detras del paciente para situar
los cuadrantes internos sobre el bucky.

b) Se ubican ambas mamas sobre el receptor de imagen.

c) Esimportante tener en cuenta que, si se utiliza exposicién automatica, el
escote no debe quedar sobre la fotocelda porque leeria aire y cortaria la
exposicién inmediatamente.

d) El cuadrante interno de la mama que se desea exponer, debera
desplazarse de manera que quede sobre la fotocelda.

e) La fotocelda se debera ubicar en la posicién mas posterior.
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f)

2.6.6.10 Proyeccion latero medial oblicuo

Se usa para la evaluacion de lesiones mediales, en pacientes con
cifosis, marcapasos prominente o estereotomia reciente.

a)

También puede usarse en esta proyeccion una técnica manual.

La trayectoria del haz va del cuadrante inferior externo al
cuadrante superior interno.

Se utiliza el mismo angulo de OML.

El bucky es colocado en relacién con la clavicula y la cabeza humeral.
El musculo pectoral debe estar relajado.

2.6.6.11 Manipulaciéon con implante (Técnica de Eklund)

No todos los implantes facilitan el procedimiento, pero en la mayoria de los casos se puede hacer un
desplazamiento parcial del implante.

aogTy

Del implante solamente se desea ver el borde.

Cuando se incluye el implante se trabaja con técnica manual.

Se hacen 4 proyecciones incluyendo el implante y 4 proyecciones desplazandolo.

Cuando se expone solo el tejido remanente, se puede trabajar con técnica semiautomatica o
automatica.

El tecndlogo debe conocer el desempenio del equipo para ver adecuadamente el tejido remanente,
no el implante.

Para hacer la proyeccion desplazando la proétesis, se palpa y observa dénde esta la protesis y se
desplaza hacia atras y arriba.

Se deja el tejido remanente de la mama hacia adelante y se coloca sobre el bucky.

La mano que sostiene la mama sera retirada lentamente mientras se reemplaza por el plato de
compresion.
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i) Si se trabaja en el modo semiautomatico el equipo dara la exposicién (mAs) adecuada, pero se
debera determinar el kVp de acuerdo con el grosor del tejido remanente de la mama que se tenga
en compresion: 2 cm. (23-24 kVp), menos de 4 cm. (25-26 kVp).

A D

Implante

-

Implante

Las imdgenes de posicionamiento fueron tomadas de las siguientes publicaciones:
Mammography Quality Control Manual - American College of Radiology (1999)
Guia Pirdtica de Posicionamiento en Mamografia - Editora SENAC (2000)

2.6.7 Compresion

La compresion es la fuerza que ejerce el brazo en C del equipo sobre el tejido mamario contra el
bucky. Comprimir el tejido disminuye el espesor de la mama, con lo cual se reduce la dosis de
radiacion, la radiacién dispersa y la borrosidad geométrica. Del mismo modo se logra un espesor del
seno mas homogéneo y disminuye los artificios por movimientos del paciente.
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Criterios de imagen:

a)

Con una adecuada compresién no hay imagenes superpuestas, hay exposicién homogénea del
tejido y no hay artificios de movimiento.

La compresién tiene la misma importancia para la mamografia andloga como digital.

2.6.8 Contraste

Puede ser definido como el grado de variacién de la densidad 6ptica entre diferentes areas de la
imagen o como la diferencia de atenuacion de tejido entre la estructura de interés y su entorno. El
contraste se afecta por las siguientes variables:

a)

b)

Objeto: Se refiere a la diferencia relativa entre la transmisién de la radiacién en el plano de entrada
del receptor de imagen, a lo largo de las distintas partes de la estructura anatémica. Por
consiguiente, la atenuacién y el contraste del sujeto, dependen fuertemente del espectro de
energia radiante, lo cual es determinado por el material del objeto, el kVp y el filtro (ya sea
inherente o anadido al tubo); teniendo relacion directa con la técnica radiografica y la radiacion
dispersa.

Pelicula (caracteristicas sensitométricas establecidas por el fabricante).

La suma del contraste del objeto y del contraste de la pelicula se conoce como el “contraste
radiografico”, el cual se puede mantener (conservar la informacién original) o afectar por el
proceso de revelado y las condiciones de visualizacion.

Criterios de imagen:

a)

La densidad éptica de las areas de tejido fibroglandular debe ser marcadamente distinta a la
densidad de aquellas compuestas por grasa.

El tejido fibroglandular debe verse de gris claro a blanco vy el tejido graso deben verse de gris
0Sscuro a negro.

Es especialmente importante poder lograr un contraste alto en mamografia, debido a las
diferencias sutiles en las densidades de tejido suave de las estructuras normales y patolégicas del
seno; asi como la necesidad concurrente de detectar y caracterizar microcalcificaciones diminutas
(regidas mas por la resolucién espacial) y las caracteristicas estructurales de los margenes de las
masas (regidas mas por la resolucion de contraste).

2.6.9 Exposicion

Es el nivel de densidad general (aparece en toda la imagen) proporcional al producto del miliamperaje
por segundo (mAs).

Criterios de imagen:

a)

La apreciacién de la imagen debe realizarse bajo adecuadas condiciones de visualizaciéon
(luminancia e iluminancia).

Los detalles del area fibroglandular densa deben ser visible.

En el musculo pectoral debe ser posible visualizar los ganglios.

Los detalles de la piel y el tejido celular subcutaneo en mamografias analogas, pueden verse con
la luz amarilla.
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2.6.10 Ruido

También denominado “jaspeado” radiografico; se refiere a la variacion no deseada y aleatoria
(desvinculada), no aleatoria (vinculada) o estatica (por ejemplo: defecto del detector), que resulta en
una textura heterogénea.

El ruido compromete la habilidad para discernir pequefios detalles como las microcalcificaciones. Se
evalla visualizando cuidadosamente cualquier area focal que debiera tener una densidad uniforme
(tejido fibroglandular denso o grasa).

El uso de menos corriente aumenta el ruido aleatorio o las motas cuanticas (para una sefal fija), o
disminuye el SNR vy la capacidad de discernir diferencias sutiles en el contraste. Es posible que las
calcificaciones finas o las masas sutiles no sean visibles en una imagen ruidosa (subexpuesta).

2.6.11 Nitidez

Se define como la posibilidad de delimitar contornos de las estructuras lineales finas, los bordes del
tejido mamario y los contornos de calcificaciones y masas.

2.6.12 Artificios

Se definen como cualquier variacion en la densidad dptica de la imagen que no corresponda a una
verdadera diferencia de atenuacion en los tejidos del seno.

Pueden deberse a factores dependientes de las condiciones del cuarto oscuro y el cuidado de los
chasises (polvo, hilachas, mugre, rayones, marcas digitales, velo, etc.), a factores dependientes del
procesado (marcas de los rodillos, marcas de presién y residuos quimicos) y otros factores
(compresion inadecuada y elementos externos como restos de desodorante o cabellos sobre la piel).

2.6.13 Colimacion

La superficie de exposicion del haz de rayos X debe limitarse al drea que se desea estudiar. El haz
debe limitarse a los contornos de la pelicula excepto en la region posterior (reja costal) donde debe
extenderse ligeramente por detras.

Un estudio adecuadamente colimado incluye todo el tejido mamario dentro de la imagen sin
recortarlo y sin dejar espacios libres de exposicién en los bordes extremos de la mama: margenes
superior e inferior en la proyeccién OML vy laterales externos en la CC.

2.6.14 Identificacién

Todos los estudios deben contar con un rétulo de identificacién que deberd incluir el nombre de la
institucion en la que se practica el estudio, el nombre completo del paciente, edad cumplida en afios,
numero de documento de identidad, fecha del estudio, identificacién del tecnélogo que practica el

estudio y datos técnicos.

En las proyecciones oblicuas el marcador radio opaco de lateralidad debera colocarse en el margen
superior (OML) y en las proyecciones craneo caudales en el cuadrante externo (CC).
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Se considerara aceptable sélo si se encuentran disponibles todos los datos previamente mencionados.

Se considera 6ptimo si el identificador contiene en forma adicional, informacién del espesor de la
mama, angulo del brazo y tipo de filamento empleado.
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Capitulo 3

Protocolo de Control de Calidad
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3.1 Protocolos de control de calidad
Generalidades

En radiodiagnodstico, desde que se decide tomar una imagen hasta que se realiza la evaluacion de la
misma, existe una interaccién compleja entre diferentes procesos fisicos, equipos y especialistas. A
cada posible fallo en alguno de estos elementos cabe asociar un detrimento en la calidad de la imagen
final o un aumento en la dosis de radiacién que recibe el paciente, o ambos efectos.

Entonces podemos definir la calidad en radiodiagnéstico como la obtencién de una imagen que
proporcione la mayor informacién diagnéstica posible, con la menor dosis de radiaciéon, de la manera
mas eficiente posible y con un alto grado de satisfaccién por parte del paciente y del profesional que
lo realiza (18).

El control de calidad (QC) involucra acciones especificas disefiadas para mantener aspectos medibles
de los procesos comprendidos en la manufactura de productos o prestacion de servicios dentro de
limites especificados. Estas acciones involucran la medicién de una variable del proceso, comparar la
variable medida con el limite especificado y realizar las acciones correctivas pertinentes de ser
excedido el limite (19).

Los procesos de control de calidad en mamografia, ya sea de tamizacién o diagndstica, implican la
obtencién de imagenes radiograficas con bajas dosis de radiacion y que cumplan con rigurosos
criterios de calidad. La adquisicién y produccion de imagenes diagndsticas, en particular de
mamografias, es una tarea compleja que requiere de mecanismos y estrategias que permitan cumplir
dichos criterios y asi, evitar imagenes de baja calidad que impidan cumplir el objetivo basico de la
mamografia de tamizacién: la deteccion temprana de cancer de mama. Adicionalmente, estudios de
baja calidad se traducen en exdmenes innecesarios o mal enfocados que incrementan costos al
sistema de salud y a los pacientes.

De acuerdo a la normatividad vigente en Colombia, todos los equipos emisores de radiacion ionizante
deben contar con un programa de calidad en el que se garantice:

- Pruebas de aceptacion.

- Mantenimientos preventivos (de acuerdo a recomendaciones del fabricante.

- Pruebas de control de calidad internas (realizados por el personal de la institucién, tecndlogo,
fisico médico y/o bioingeniero).

- Control de calidad para licenciamiento bianual, el cual puede ser realizado por la institucion si
cuenta con los equipos necesarios, o por un tercero que cuente con una licencia otorgada por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social para la realizacion de dicho control.
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3.2 Pruebas normativas

Una prueba normativa es un control realizado, generalmente, midiendo pardmetros técnicos, con
el objetivo de establecer el "estado de referencia" de un equipo o componente en un momento
dado. Tendran lugar cuando algiin componente sustancial del equipo se haya modificado o cuando,
tras realizar una prueba de constancia, se observe un cambio importante en el funcionamiento del
equipo.
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3.3 Pruebas de aceptacion

El programa de control de calidad de un equipo comienza en la verificacién de las especificaciones de
compra del equipamiento y este corresponda a los estandares requeridos. Antes de la puesta en
servicio de una unidad de diagnéstico mamografico y previo a su uso clinico debe ser sometida a la
realizacién y superacion de las pruebas de aceptacién que garanticen su idoneidad.

Las pruebas de aceptacién tratan de demostrar que el equipo cumple las especificaciones del contrato
de compra, las especificaciones de fabricacion del equipo y las exigencias legales aplicables en cada
pais. Sus resultados deben estar claramente documentados, ya que servirdn como referencia para los
posteriores controles de calidad (12).
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3.4 Mantenimientos preventivos

El mantenimiento preventivo puede ser realizado por contratistas externos o por personal interno
segun lo establecido por el fabricante, de acuerdo a una programacién realizada anualmente y con
actividades que pueden tener diversas frecuencias temporales: mensuales, semestrales o anuales.

La frecuencia de las actividades se establece segun las sugerencias del fabricante para cada maquina
0 equipo que estén consignadas en los catalogos de servicio existentes. También puede definirse con
base a la observacidon de tendencia a deterioro de un equipo o instalacion (lo que representara
posibilidad de fallas y riesgo para el paciente) y criticidad del equipo para la organizacion.

Para los equipos con frecuencia de mantenimiento trimestral o cuatrimestral, se considera que en
caso de anticipar o retardar el mantenimiento en hasta dos semanas a la fecha estipulada, no es
necesario generar una reprogramacion en el plan de mantenimiento, sino que sera ejecutado dando
oportuno aviso al drea responsable.
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3.5 Pruebas de control de calidad interna

Las pruebas internas inician partiendo siempre de un valor de referencia de un pardmetro medido en
las pruebas de aceptacién o de norma. Se pretende con ellas vigilar los pardmetros mas significativos
del funcionamiento de los equipos para asegurar su estabilidad en el tiempo.

Las pruebas internas seran realizadas por el fisico médico, los tecnélogos de mamografia y/o los
ingenieros de servicio de los equipos. Los resultados de cada prueba deberan ser registrados en un
reporte, el cual sera revisado por el comité de control de calidad que, de acuerdo con los resultados
de esas pruebas, tomara las acciones correctivas y/o preventivas para ajustarse a los criterios de
aceptacién definidos en cada prueba. Es indispensable que todas las acciones correctivas sean de
accion inmediata y no se limiten a reparar los equipos solamente, sino que contemplen
recomendaciones preventivas.

Para las pruebas que se presentan a continuacién fueron tomadas como referencia distintos
documentos, manuales y protocolos de organismos internacionales, entre los que se encuentran el
Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico, el programa de aseguramiento de
calidad en Mamografia de la IAEA, el protocolo de control de calidad desarrollado por la
colaboracién entre el ARCAL y la IAEA, y recomendaciones del Colegio Americano de Radiélogos.

Las condiciones de referencia se seleccionardn para obtener informacién sobre el sistema bajo
condiciones definidas que posibilitan ademas la comparacién con otros sistemas. Los parametros
correspondientes a cada una de estas condiciones son las siguientes:

Parametros a seleccionar

Condiciones de referencia

Condiciones clinicas

N)

Foco Grueso Grueso
Rejilla Si Si

Lt deI.haz, y en GONEIELD Dentro del haz y en contacto con el
Compresor con el maniqui (siempre = 80

maniqui (siempre = 80 N)

Posicion del detector del CAE

La mas préxima a la pared del
toérax

La mas préxima a la pared del torax

Posicion del selector de
densidades 6pticas del CAE

La que mas se aproxime a la
densidad o6ptica de referencia

La que habitualmente se utilice en la
practica clinica para una mama
promedio

Tensién del tubo

28 kv

La que habitualmente se utilice en la
practica clinica

Densidad éptica de la imagen

1,0 + base + velo, medida
sobre la imagen del maniqui
estandar en el punto de
referencia

La habitual en las imagenes clinicas,
medida sobre una imagen del maniqui
estandar en el punto de referencia

Punto de referencia

A 6 cm del lado
correspondiente a la pared del
térax y centrado lateralmente

A 6 cm del lado correspondiente a la
pared del téraxy centrado
lateralmente

Tabla 1. Condiciones de referencia para realizar pruebas de control de calidad. Fuente: Protocolo Espanol de Control de

Para nuestro caso solo se tomaran las pruebas representativas y para las cuales cualquier centro de
mamografia cuenta con los instrumentos para su desarrollo, las demdas pruebas, se deben realizar de

Calidad en Radiodiagnéstico.

forma bianual dentro del control normativo.
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3.5.1. Mamégrafos convencionales

En la siguiente tabla se indican las pruebas sugeridas por la ACR y se hace una discriminacion por tipo
de equipo y responsable de la realizacién de las pruebas (tecndlogo y/o fisico médico).

Pruebas de Control de Calidad
Importancia | Pardametro Frecuencia | Responsable (sugerencia)
de realizar ‘ de evaluar
Inspeccioén visual
Esencial Inspecc[on Y evaluacpr) visual Mensual Tecndlogo Ing./Fisico Médico
de la unidad mamografica
Esencial L|mp|‘e,za del mon'lt.o.r’de la Diaria Tecndlogo Ing./Fisico Médico
estacion de adquisicion
Esencial Pruel_oa_ del negat'osco'plo'y, de Semanal Tecndlogo Ing./Fisico Médico
condiciones de visualizacion
Parametros geométricos
Deseable | Distancia Foco-Pelicula Inicial/TC | ng/Fisico Ing./Fisico Médico
Médico
Esencial C0|.nC|_d’enC|a,campo de Anual Ing./ﬁsmo Ing./Fisico Médico
radiacion-pelicula Médico
Deseable Un|‘for‘rp|dad del campo de Anual Ing,'/.F'SICO Ing./Fisico Médico
radiacion Médico
Esencial Artefactos del equipo Semestral Ingl./.F|5|co Ing./Fisico Médico
Médico
Rejilla
Esencial Artefactos de la rejilla Semestral Ing./ﬁsmo Ing./Fisico Médico
Médico
Control automatico de dosis
Compensacién del CAE con el ..
. ., Ing./Fisico .. .-
Esencial espesor, la tensién y los modos | Semanal > Ing./Fisico Médico
. Médico
de operacion
Sistema de compresion
Esencial Fuerza de compresién Semestral Ing,./F|5|co Ing./Fisico Médico
Médico
Calidad de imagen
Esencial Tasa de rechazo de peliculas Mensual Tecnodlogo Médico
Esencial Evgluaaon semanal de la calidad Semanal Tecnodlogo Meédico
de imagen
. Densidad 6ptica de fondo. . .
Esencial Diferencia de densidades Semanal Tecndlogo Médico
Sistema de imagen
Esencial Limpieza de las pantallas Bimensual | Tecnélogo Tecndlogo
Esencial Contacto Pantalla-Pelicula Semestral | Tecnélogo Ing./Fisico Médico
Esencial Hermeticidad de los chasis Anual Tecndlogo Ing./Fisico Médico
Almacenamiento de peliculas
Esencial :’;;nperatura y humedad de la Mensual Tecndlogo Tecndlogo
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Ing/Fisico Ing./Fisico Médico

Esencial Nivel de radiacién ’ Anual

Médico
Cuarto oscuro
Esencial Limpieza del cuarto oscuro Diario Apoyo Tecndlogo
Esencial Condiciones de 'Fem[?eratura, Mensual Tecndlogo Tecndlogo
humedad y ventilacién
Esencial Temperatura de procesado Diario Tecndlogo Ing./Fisico Médico
Esencial Tiempo total de procesado Mensual Tecndlogo Tecndlogo

Esencial Deteccion de artefactos debido Semanal Tecndlogo Ing./Fisico Médico
a la procesadora

Esencial pH de los liquidos de procesado | Mensual Tecndlogo Tecndlogo

Esencial Sensitometria de la procesadora | Semanal Tecndlogo Ing./Fisico Médico

Tabla 2. Pruebas de control interno sugerido por la ACR

3.5.1.1 Inspeccion visual

A) Inspeccion y evaluacion visual de la unidad mamografica

Obijetivo: verificar las condiciones mecanicas y eléctricas de la unidad de mamografia.

Frecuencia: mensual.

Encargado: tecndlogo.

Equipo necesario: nivel y cinta métrica.

Procedimiento: realizar la inspeccién visual siguiendo la hoja de recoleccidon presente en el anexo I.
Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Guidelines for Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammaography, The Royal

Australian and New Zeland College of Radiologist.

B) Limpieza del monitor de la estacion de adquisicion

Objetivo: garantizar unas buenas condiciones de visualizacién de la imagen manteniendo la pantalla
del monitor limpia de polvo, huellas dactilares y otras marcas.

Frecuencia: diaria.
Encargado: tecndlogo.

Equipo necesario: paino de microfibra.
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Procedimiento:

I.  Verifique que la pantalla no tenga polvo, huellas dactilares ni otras marcas.

Il.  Siel panel frontal esta sucio, limpielo usando un pano de microfibra. Si procede, humedezca el
pafno con agua o alcohol etilico (hasta 96%). Retire cualquier derrame de liquido de limpieza de
inmediato. El contacto prolongado puede decolorar la superficie. Si debe limpiar la carcasa, use
el pano de microfibra humedecido con agua o alcohol etilico si es necesario.

Condiciones y acciones correctivas: la pantalla debe estar limpia de polvo, huellas dactilares y otras
marcas. Si no es asi, limpiela antes de cualquier otro uso clinico del sistema. Si no es posible limpiar
un monitor correctamente, se recomienda que se ponga en contacto con su técnico de servicio.

C) Prueba del negatoscopio y de condiciones de visualizacion

Objetivo: garantizar unas buenas condiciones de visualizacion de la imagen manteniendo los
negatoscopios limpios (libres de polvo, huellas dactilares y otras marcas) y las condiciones de
visualizacion éptimas.

Encargado: tecndlogo.

Frecuencia: semanal.

Equipo necesario: paino de microfibra.

Procedimiento: hay guias de procedimientos detalladas para esta prueba en los manuales y
documentos de referencia de control de calidad mamografica existentes, tales como el
Mammography Quality Control Manual de ACR 199, o el Programa de Garantia de Calidad para
Mamografia Digital del Organismo Internacional de Energia Atomica (IAEA).

Condiciones y acciones correctivas: los negatoscopios deben estar limpios de polvo, huellas
dactilares y otras marcas. No debe haber fuentes de luz brillante en la sala ni reflejadas en la superficie
del negatoscopio. Si no se obtienen estos resultados, identifique la causa del problema y soluciénelo
antes de cualquier otro uso clinico del negatoscopio. Se recomienda que se ponga en contacto con el
técnico de servicio.

3.5.1.2 Parametros geométricos

A) Distancia foco-pelicula:

Obijetivo: evaluar el indicador de distancia fuente-receptor de imagen (DFI).

Frecuencia: inicial.

Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipo necesario: cinta métrica.

Procedimiento:

I.  Medir con la cinta métrica la distancia entre el foco indicado en el equipo y el receptor de

imagen.
Il.  Determinar la desviacion porcentual entre el valor medido y el valor indicado.
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lll.  Registrar los resultados en la ficha correspondiente.

Tolerancia:

- DFI > 60 cm.
- Indicador *+ 2% con respecto a la referencia.

Observaciones: esta prueba tiene como objetivo verificar que la distancia foco-pelicula cumple con
los requisitos establecidos en las normas de la Comision Internacional de Electrotecnia (IEC) y normas
UNE para los equipos de mamografia. Su medida es necesaria para determinar el rendimiento del tubo
y las magnitudes dosimétricas. No obstante, la medida no resulta demasiado precisa ya que la posicién
del foco, que ha de estar indicada en la carcasa del tubo, suele ser aproximada.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

B) Coincidencia campo de radiacién-pelicula

Objetivo: evaluar la coincidencia entre el campo de radiacién y el receptor de imagen.
Frecuencia: anual.

Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipo necesario: Seis objetos radiopacos (cinco de un mismo tamano y el otro mas grande), dos
chasis de mamografia cargados y cinta métrica.

Procedimiento:

I.  Colocar un chasis sobre el soporte de la mama de forma que sobresalga 2 cm del borde de la
pared toracica. Para evitar que la pelicula se sobreexponga, colocar una pelicula revelada entre
la pantalla intensificadora y la pelicula o bien colocar la pelicula con la emulsion al revés.

[I.  Colocar el otro chasis en el porta chasis.

lll.  Quitar el compresor antes de colocar los objetos radiopacos para asegurar una buena
demarcacioén de los bordes del campo luminoso.

IV.  Encender las luces de colimacién y colocar cuatro objetos radiopacos de forma que coincidan
con los bordes del campo luminoso. El objeto radiopaco de didmetro mayor debera quedar en
el borde del campo de luz de la pared del torax.

V.  Colocar el compresor y situarlo aproximadamente a 6 cm por encima del soporte de la mama.

VI.  Colocar el sexto objeto radiopaco en la superficie inferior del dispositivo de compresion
tangente al borde de la pared toracica cuidando que no interfiera con el detector del control
automatico de exposicion.

VIl.  Efectuar una exposicion con control automatico.
VIll.  Procesar las peliculas.

IX.  Superponer las peliculas de los dos chasis sobre el negatoscopio de forma que coincidan los
bordes mas externos de las imagenes de los objetos radiopacos. Determinar la coincidencia
del campo de radiacion con la pelicula midiendo la desviacion entre los bordes de la pelicula
situada en el porta chasis y el campo de radiacion de la pelicula expuesta sobre el soporte de
la mama. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

Tolerancia:

- Coincidencia pelicula y campo de radiacion < 2% de la distancia foco- pelicula.
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- Coincidencia pelicula y campo de radiaciéon < 5 mm en el lado del térax.

Observaciones: el disefio de los tubos de mamografia conlleva que el haz de radiacién incida
tangencialmente al borde del tablero correspondiente a la pared del térax admitiéndose una pequena
desviaciéon menor o igual a 5 mm. Es importante asegurar que la imagen contiene la mayor cantidad
posible de tejido mamario para evitar que quede sin detectar alguna patologia. Sin embargo, debido
a factores de construccién (espesor del tablero y del chasis), es inevitable que en el borde de la pelicula
coincidente con la pared del torax se pierda tejido mamario en una extension que ha de tener el menor
tamano posible. Ademas, si el campo de radiaciéon cubre por completo la pelicula se reduce el nimero
de imagenes adicionales que son necesarias. Es importante verificar que el campo de radiacién no
sobresale del tablero en los lados laterales para evitar irradiacién injustificada a la paciente cuando
esta posicionada para obtener imagenes en las proyecciones oblicuas.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico; IAEA Human
Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film Mammography.

C) Uniformidad del campo de radiacion

Objetivo: con esta prueba se trata de comprobar que no existen diferencias importantes en la DO de
los lados izquierdo y derecho de la imagen. Cuando estas diferencias son relevantes, pueden afectar
a la lectura de la imagen sobre el negatoscopio.

Frecuencia: anual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipo necesario: lamina de aluminio de 2-3 mm de espesor o PMMA de 45 mm de espesor que
cubran totalmente el rea de la imagen en el receptor, chasis cargado, regla y densitémetro.

Procedimiento:

I.  Colocar el chasis cargado en el receptor de imagen.
Il.  Colocar 45 mm de espesor de PMMA o la lamina de aluminio alineados con el borde del soporte
de la mama correspondiente a la pared del térax y centrado lateralmente.
lll.  Seleccionar la tensién y combinacién blanco/filtro mas usada clinicamente para una mama cuyo
espesor sea equivalente a los 45 mm de PMMA.
IV.  Hacer una exposicion.
V.  Procesar las peliculas segiin recomendaciones del fabricante.

VI.  Utilizar la regla para dividir la imagen en dos mitades, izquierda y derecha; en direccion
perpendicular al eje del tubo.
VIl.  Medir la densidad éptica en el centro de la imagen.
VIIl.  Medir la densidad 6ptica en cada mitad de la imagen a una distancia de 6 cm de la pared del

térax, y de hasta 10 cm del centro.
IX.  Comparar los valores de densidad 6ptica obtenidos.

Tolerancia: la maxima diferencia entre los valores de DO medidos a ambos lados y el medido en el
centro de la imagen debera ser menor o igual a + 0,2 DO.

Observaciones: En la direccion anodo-catodo se produce una disminucion de la DO desde la pared
del térax hasta el pezén cuyo valor tipico suele ser en torno a un 20% debido al efecto anddico.

Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagndstico.

67



D) Artefactos del equipo

Objetivo: descubrir los artefactos asociados al equipo que son producidos por los dispositivos que
interceptan el haz de rayos X.

Frecuencia: semestral.
Encargado: ingeniero/fisico médico.
Equipo necesario: placas de PMMA y chasis cargado.

Procedimiento: esta prueba se realizard comprobando las imagenes obtenidas en las pruebas A5.1 y
A10.2, en las cuales se evalla la presencia de artefactos producidos por la rejilla y por el contacto
pantalla-pelicula. En el caso que se detecte un artefacto que no sea generado por estos ultimos, se
debera realizar un andlisis especifico al equipo para detectar estos artefactos asociados al equipo.

Tolerancia: los dispositivos que interceptan el haz no deben generar artefactos en la imagen.

Observaciones: los artefactos asociados al equipo son producidos por los dispositivos que
interceptan el haz de rayos X (colimadores, espejo, filtros, etc.) y suelen ser menos comunes que los
introducidos por la procesadora o por la suciedad presente en los chasis. Para identificarlos en las
imagenes habra que arbitrar métodos para diferenciarlos de los otros posibles artefactos.

Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

3.5.1.3 Rejilla

A) Artefactos de la rejilla

Objetivo: evaluacion de la imagen obtenida, con el fin de comprobar que la rejilla no produzca
artefactos en la imagen.

Frecuencia: semestral.

Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipo necesario: placas de PMMA de 20, 45 y 60 mm respectivamente y chasis cargados.
Procedimiento:

I.  Colocar el chasis cargado en el receptor de imagen.
. Colocar 20 mm de espesor de PMMA alineados con el borde del soporte de la mama
correspondiente a la pared del térax y centrado lateralmente.
lll.  Seleccionar la tensién y combinacién blanco/filtro mas usada clinicamente para una mama
cuyo espesor sea equivalente a los 20 mm de PMMA. Hacer una exposicion.
IV.  Procesar las peliculas segiin recomendaciones del fabricante.
V.  Evaluar la imagen obtenida, con el fin de comprobar que la rejilla no produzca artefactos en la
misma.
VI.  Repetir el proceso con los espesores de PMMA de 45 y 60 mm, anotar en la hoja de datos.
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Tolerancia: las lineas de la rejilla no deben verse en las imagenes

Observaciones: las rejillas se mueven durante la exposicién para evitar que sus lineas aparezcan sobre
la imagen. Un mal contacto eléctrico puede originar que la rejilla no se mueva y en la imagen
apareceran las lineas de rejilla.

Referencia: Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

3.5.1.4 Control Automatico de Exposicion (CAE)

A) Evaluacion semanal del CAE

Objetivo: evaluar la compensacion del CAE para diferentes tensiones, espesores y modos de
operacion.

Frecuencia: semanal.
Encargado: tecndlogo.

Equipos necesarios: placas de PMMA de 30, 45 y 60 mm de espesor, espaciadores de poliespan,
chasis cargado y densitémetro.

Procedimiento:

I.  Seleccionar el modo de exposiciéon automatica del equipo. En el control de densidades
seleccione la posicién O.

II.  Colocar el chasis cargado en el receptor de imagen.

lll.  Colocar 45 mm de espesor de PMMA alineados con el borde del soporte de la mama
correspondiente a la pared del térax y centrado lateralmente. Verificar que el PMMA cubre
completamente la zona activa de los detectores del CAE.

IV.  Seleccionar la tensidon y combinacién blanco/filtro mas usada clinicamente para una mama
cuyo espesor sea equivalente a los 45 mm de PMMA vy realizar una exposiciéon con CAE.

V. Realizar una exposicion con CAE para otros espesores de PMMA (20, 40, 60 y 70 mm)
seleccionando los factores de exposicion utilizados en la practica clinica para mamas
equivalentes. Exponer una sola pelicula para cada espesor. Anotar los valores de U (kV) y

Pi(mAs).
VI.  Procesar las peliculas segiin recomendaciones del fabricante.
VIl.  Medir las densidades 6pticas en un punto situado a 4 cm de la pared toracica y centrado

lateralmente; registrar estos valores en la hoja de datos y calcular su valor medio.

Procedimiento de calculo: calcular la maxima desviacién entre las densidades 6pticas de las imagenes
obtenidas con los distintos espesores (DOi) y el valor promedio de la DO de todas ellas:

Mixima desviacion = |DO; — DOpromedio|mix
Tolerancia: desviacion maxima de la DO con respecto al valor de referencia: < £ 0,2 DO.
Observaciones: si el CAE selecciona los factores de exposicion en funcién del espesor, deben afiadirse
espaciadores de material blando (poliespan) en la parte superior del bloque de PMMA. En caso de

gue no se cumplan las tolerancias habra que comprobar en primer lugar si la procesadora funciona
correctamente y dentro de los margenes de tolerancia adecuados.
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Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA,; Protocolo Espaiiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico; IAEA Human
Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film Mammography.

3.5.1.5 Sistema de compresion

A) Fuerza de compresion

Objetivo: verificar que el sistema de mamografia tiene una adecuada compresién en el modo manual
y automatico. Verificar el indicador de la fuerza de compresién cuando el equipo disponga de él.

Frecuencia: semestral.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento necesario: bascula u otro tipo de dinamémetro para medir la fuerza de compresién y
toallas de bafio (pafos) o bloques de goma espuma.

Procedimiento modo automatico:

I.  Coloque una toalla de bafo sobre el bucky vy, sobre ésta, la bascula. Localice el centro de la
misma directamente debajo de la bandeja de compresion.
[I.  Coloque una o mas toallas (o bloque de gomaespuma) sobre la bascula para proteger la placa
de compresion.
lll.  Active el compresor para que opere y se detenga de forma automatica.
IV. Leay escriba el valor de la fuerza de compresién en la hoja de toma de datos.
V.  Suelte el dispositivo de compresion.

Procedimiento modo manual:

I.  Utilizando el modo manual, mueva la placa de compresién hasta que se detenga.
II. Leay escriba el valor de la fuerza de compresion en la hoja de toma de datos.
lll.  Suelte la placa de compresion.

Tolerancia:

- Maxima fuerza aplicada automaticamente: 150 N - 200 N.

- Maxima fuerza aplicada manualmente: < 300 N.

- Valor de la fuerza transcurrido 1 min: debe mantenerse el valor inicial aplicado.
- Exactitud: Desviacién <+ 20 N.

Observaciones: la compresion de la mama deberd ser firme pero tolerable. En estas medidas es
conveniente colocar la bascula para medir la fuerza sobre toallas para evitar daios en el bucky. Las
medidas pueden realizarse utilizando gomaespuma.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico; IAEA Human
Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film Mammography; Guidelines for
Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal Australian and New Zeland
College of Radiologist.
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3.5.1.6 Calidad de imagen

A) Tasa de rechazo de peliculas

Objetivo: identificar las causas de rechazo de las peliculas y las acciones necesarias mas urgentes para
mejorar el servicio.

Frecuencia: mensual.

Encargado: tecnélogo.

Equipamiento necesario: peliculas rechazadas.
Procedimiento:

I.  Juntar los estudios rechazados por un periodo de un mes.
II.  Registrar la cantidad de estudios realizados en el mismo periodo y la persona responsable que
decidié que se repitan los estudios.
lll.  Identificar en cada caso la causa explicita del rechazo y estandarizarla con un cédigo. Anotar
el tipo de proyeccién (Ej. CC, MLO).
IV.  Registrar la incidencia de cada causa de rechazo.
V. Obtener el nimero total de peliculas utilizadas en el mismo periodo de tiempo basado en una
fuente confiable, excluyendo aquellas que no se hayan utilizado en pacientes.
VI.  Calcular la tasa como el cociente entre el nimero de peliculas rechazadas y el nimero total de
peliculas utilizadas expresado en porcentaje.

Tolerancia: se acepta una tasa de rechazo menor al 8%.

Observaciones: en muchos casos no es posible identificar cual es la causa del rechazo de las peliculas,
por lo que se debe tomar esta tasa como un indicador global de la necesidad de monitoreo del
programa de control de calidad.

B) Evaluacion semanal de la calidad de imagen

Objetivo: asegurar que la densidad 6ptica, contraste y la calidad de la imagen se mantienen dentro
de los niveles aceptables.

Frecuencia: semanal.
Encargado: tecndlogo.

Equipamiento necesario: fantoma (ACR), chasis, pelicula, disco de PMMA de 4 mm de grosor y 10
mm de didmetro (estd incluido en el fantoma ACR), densitémetro, magnificador 2x o mayor vy
negatoscopio.

Procedimiento:

I.  Colocar el chasis cargado con la pelicula en el bucky luego de esperar el tiempo suficiente
para tener un adecuado contacto pantalla-pelicula.
II.  Colocar el fantoma en el soporte para mamas, alineado con el térax y centrado lateralmente.
lll.  Colocar la placa de PMMA sobre el fantoma de modo que no interfiera con ningun detalle
del fantoma o el sensor del CAE.
IV.  Bajar el compresor, asegurandose que el sensor del CAE este debajo del fantoma.
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VI.

VILI.

VIII.

XI.

XIl.

Seleccionar los factores técnicos que son utilizados en la practica clinica.

Realizar una exposicion, registrando el mAs; procesar la pelicula en el procesador,
introduciéndola siempre en la misma orientacién.

Determinar la densidad éptica de los siguientes puntos, anotandolos en la hoja de
recoleccion de datos:

En el centro de la imagen del disco de PMMA (A).

Adyacente al disco, tomando como direccion la perpendicular a la direccién dnodo-catodo
(B).

Calcular la diferencia entre A y B; este sera el indice de contraste. Anotar los resultados en la
hoja de recoleccion de datos.

Visualizar la pelicula en el negatoscopio con ayuda del magnificador, utilizando una mascara
en la porcién del negatoscopio que no se use y utilizando poca luz ambiente.

Evaluar la imagen segln el método descripto a continuacion:

Fibras: se asigna 1 punto a las fibras que se ven completamente, 0,5 a las que se ven a
medias y O a las que se ven menos de la mitad. No se tienen en cuenta aquellos artefactos
gue aparentan ser fibras. Se comienza evaluando las fibras mas gruesas, continuando hacia
las mas finas, y se detiene al encontrar una fibra con un puntaje de 0,5. Se suma
obteniéndose el puntaje.

Microcalcificaciones: grupos en los que se ven cuatro microcalcificaciones se asigna 1; si se
ven 2-3 se asigna 0,5; si se ven menos de 2 se asigna 0. Se comienza con los grupos de
microcalcificaciones mas grandes y se para en el primer grupo que obtenga puntaje de O o
0,5.

Masas: si se ven completamente se asigna 1, si se ve parcialmente se asigna 0,5. El
procedimiento es similar a los anteriores.

13.0 cm

__________

\ | / 5 20em

7.0cm 20cm

(®) () o 20cm

>

2.0 cm each

Tolerancia:

indice de contraste: se considera aceptable.
Calidad de imagen.

Fibras.

Microcalcificaciones.

Masas.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos
proyectos laborales ARCAL y IAEA.
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3.5.1.7 Sistema de imagen

A) Limpieza de pantallas intensificadoras

Objetivo: asegurar que las pantallas intensificadoras en los chasis de mamografia no estén danadas,
libres de polvo o particulas que interfieran o degraden el detalle de la imagen.

Frecuencia: bimensual.
Encargado: técnico radidlogo.

Equipamiento necesario: pafo sin pelusas, solucién jabonosa no alcalina de composicién y
concentracién aprobada por el elaborador de la pantalla, [Ampara ultravioleta, cepillo.

Procedimiento:

I.  Elegir un area limpia del cuarto oscuro para trabajar.
II.  Limpiar los chasis por fuera para evitar que el polvo entre cuando se abra.

lll.  Limpiar las pantallas en seco siguiendo instrucciones del fabricante.

IV.  Utilizar la ldampara UV para verificar presencia de polvo o particulas. De ser necesario la
limpieza, utilizar la solucién y luego secarlo con el pano, dejandolos parcialmente abierto y en
posicion vertical. Esperar 15 minutos luego de cargar el chasis y antes de usarlo.

V.  Documentar en la hoja de recoleccién de datos.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

B) Contacto pantalla-pelicula

Objetivo: verificar que el contacto pantalla-pelicula es uniforme.
Frecuencia: semestral.

Encargado: técnico radidlogo.

Equipamiento necesario: rejilla de cobre de 24x30 cm y 16 lineas por cm, pelicula mamografica,
densitémetro, pantalla y chasis a inspeccionar.

Procedimiento:

I.  Verificar la limpieza de los chasis y las pantallas a inspeccionar. Si fuese necesaria la limpieza
himeda de las pantallas, dejar que se sequen antes de continuar la prueba.
[I.  Cargar con peliculas todos los chasis a examinar.
lll.  Numerar cada chasis para facilitar su identificacion.
IV.  Esperar 15 minutos para que cualquier burbuja de aire sea liberada.
V.  Colocar el chasis numerado sobre el soporte de la mama del mamaografo.
VI.  Colocar la rejilla de cobre sobre el chasis.

VII.  Realizar una exposicién utilizando una técnica radiografica de referencia, para obtener una
densidad final entre 1,5-2,0 DO.

VIIl.  Procesar la pelicula bajo las mismas condiciones en que se revelan los estudios de
mamografia.

IX.  Exponer el resto de chasis en las mismas condiciones.
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X.  Observar las peliculas en un negatoscopio (previamente controlado), a una distancia de 1 m,
buscando areas oscuras o claras (mal contacto). Si fuese necesario enmascarar la pelicula
para evitar que el exceso de luz pueda deslumbrar e impedir la visualizacién de las areas de
mal contacto.

XI.  Dejar los chasis que no muestren areas de mal contacto para el uso clinico.
XlIl.  Limpiar nuevamente los chasis que no pasen la prueba y repetir la prueba.
XIll.  Colocar en el negatoscopio las dos imagenes obtenidas de los chasis que no pasaron la
prueba.

XIV.  Observar y comparar las dreas de mal contacto para ver si éstas se encuentran en la misma
posicién (si no estan en la misma posicion son motas de polvo y deberan limpiarse).
XV.  Documente esta prueba en la hoja de toma de datos.

Tolerancia:

- No se admitirdn areas de contacto defectuoso > en las zonas de la pelicula de mayor relevancia
para el diagnéstico.

- Enlos demas, las manchas pequenas y tenues son aceptables y los chasis que las originen deben
inspeccionarse con mayor frecuencia.

Observaciones: en mamografia es especialmente importante verificar que existe un buen contacto
pantalla-pelicula en zonas relevantes como es cerca de la pared del térax. Una de las causas mas
importantes de la falta de contacto es la presencia de aire que queda atrapado entre la pelicula y la
pantalla. Otra causa frecuente es el deterioro o suciedad de las pantallas que se produce
fundamentalmente durante la manipulacion del chasis en el cuarto oscuro.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA,; Protocolo Espaiiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico; IAEA Human
Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film Mammography.
C) Hermeticidad de los chasis
Objetivo: verificar la hermeticidad de los chasis.
Frecuencia: anual.
Encargado: técnico radidlogo.
Equipamiento necesario: chasis cargados.
Procedimiento:
I.  Colocar el chasis previamente cargado en un lugar con buena iluminacién.
.  Después de una hora, dar la vuelta al chasis y mantenerlo expuesto durante el mismo tiempo.
Ill.  Extraer la pelicula en el cuarto oscuro y hacerle una marca para identificar la posicion en que
se encontraba dentro del chasis.
IV.  Procesar la pelicula del modo habitual.
V.  Colocar la pelicula en un negatoscopio. Observar si existen sobre ella zonas de

ennegrecimiento fundamentalmente hacia los bordes. Medir el tamafo de estas zonas en
cada borde de la pelicula. Anotar los resultados en la hoja de toma de datos.

Tolerancia:

- Tamafo de las zonas de ennegrecimiento: < 0,5 cm en los bordes de cada lado de la pelicula.
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- Laaparicion de zonas de ennegrecimiento hacia el centro de las peliculas no es admisible.

Observaciones: los chasis que no sean herméticos deben ser reparados o desechados, seguin el dano.
Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos

laborales ARCAL y IAEA; IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen
Film Mammography.

3.5.1.8 Almacenamiento de peliculas

A) Temperatura y humedad de la sala

Objetivos: verificar la temperatura y humedad del cuarto de almacenamiento de peliculas y quimicos,

verificar el posicionamiento y organizacion de las cajas de peliculas, chasis y quimicos; verificar el

correcto almacenamiento y orden de utilizacién de las peliculas y los quimicos.

Frecuencia: mensual y luego de cambios como renovaciones y relocalizaciones.

Encargado: técnico radidlogo.

Equipamiento necesario: termdmetro e higrometro.

Tolerancias:

- La temperatura de almacenaje de los quimicos y peliculas debe ser la recomendada por el
fabricante. Por lo general se encuentra entre los 15-21°C.

- Humedad de 30-70%.

- Chasis almacenados verticalmente y organizados en orden cronoldgico de acuerdo a su fecha de
vencimiento.

- Las cajas en donde se almacenan las peliculas deben colocarse en posicién vertical y ordenadas

en orden cronolégico de acuerdo a su fecha de vencimiento.
- Se recomienda una verificacion del inventario en periodos menores a 3 meses.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

B) Nivel de Radiacion

Objetivos: verificar el nivel de radiacion del lugar de almacenamiento de las peliculas y reactivos.
Verificar el posicionado y la organizaciéon de las cajas de peliculas, los chasis y los reactivos.

Frecuencia: anual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento requerido: dosimetros de area (pueden usarse dosimetros de termoluminiscencia (TLD)
de alta sensibilidad).

Procedimiento: medir el nivel de radiacidon en diferentes puntos del recinto y anotar el valor mas alto.

Tolerancia: nivel de radiacién < 20 pGy/sem.
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Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA

3.5.1.9 Cuarto oscuro

A) Limpieza del cuarto oscuro

Objetivo: mantener la limpieza del cuarto oscuro de forma que se minimice los posibles artefactos en
las peliculas.

Frecuencia: diaria.

Encargado: apoyo.

Procedimiento:

Il.
[l
V.

Una vez a la semana, limpiar o aspirar las rejillas de los canales de ventilacién luces de
emergencia y paredes.

Limpiar todas las superficies de trabajo con un pafio himedo.

Asegurarse que el piso esta limpio.

Limpiar la bandeja que recibe la pelicula en el procesador.

Observaciones: la tierra afecta la calidad de las imagenes, y se introduce en el chasis cuando son
manipulados. La tierra aparece como particulas de polvo en la pantalla intensificadora produciendo
artefactos que se pueden ver una vez revelada la pelicula, que pueden interferir con los detalles de
interés diagndstico en la imagen. Las paredes del cuarto oscuro deben estar pintadas de un color mate
que evite que se refleje la luz. Debe quedar prohibido la ingesta de alimentos, bebidas y fumar dentro
del cuarto. Asegurarse que las manos estan limpias y secas todo el tiempo. Eliminar cualquier objeto
que contribuya a la acumulacién de polvo. Evitar cielos razos ya que contribuyen a la acumulacion de
polvo que pueden caer en las peliculas o chasis. Se recomienda que el aire suministrado sea filtrado.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

B) Evaluacion de la temperatura, humedad y condiciones de ventilacion

Objetivo: verificar la temperatura, humedad y condiciones de ventilacién en el cuarto oscuro.

Frecuencia: mensual.

Encargado: tecndlogo.

Equipamiento necesario: termdmetro e higrometro.

Procedimiento:

Medir la temperatura y humedad en el cuarto oscuro.

Verificar la presencia de olor a quimicos.

Confirmar el funcionamiento del sistema de ventilacion.

Realizar la 'Prueba del aleteo': con el procesador apagado, sostener una pieza de tejido cerca
de la ranura del ducto de escape. El tejido debe ser succionado hacia la ranura. Si no hay
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movimiento apreciable del tejido, el conducto flexible debe ser removido y se debe medir la
presién negativa a 25 cm de la abertura del conducto, usando un manémetro.

Tolerancias:
- 15-21°C.

- Humedad de 30-70%.
- No debe haber olor a quimicos de revelado.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

C) Temperatura del procesador automatico de peliculas y otros parametros
Objetivo: verificar la temperatura del procesador.

Frecuencia: diario.

Encargado: tecnélogo.

Equipamiento necesario: termémetro digital.

Procedimiento: una vez encendido el procesador, esperar un tiempo prudente hasta que se estabilice
la temperatura. Introducir el termémetro en el tanque de revelado.

Tolerancia: se acepta una variacion en la temperatura de o el valor indicado por el fabricante.
Observaciones: el procesador de peliculas es la mas grande fuente de variaciones en el sistema de
imagenes mamografico y requiere constantes monitoreo, limpieza y mantenimiento preventivo para

asegurar que las condiciones 6ptimas se mantengan.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

D) Tiempo total de procesado
Objetivo: verificar el tiempo de procesado.
Frecuencia: mensual.
Encargado: técnico radidlogo.
Equipamiento necesario: cronémetro.
Procedimiento:
I.  Verificar que los niveles de liquidos sean adecuados.
II.  Colocar una pelicula previamente procesada en la bandeja de entrada de la procesadora.
lll.  Activar el cronémetro en el momento justo en que la pelicula es arrastrada por el procesador.
IV.  Desactivar el crondmetro en el momento en que la pelicula salga por la bandeja de salida de

la procesadora.
V.  Registrar la lectura del cronédmetro en la hoja de toma de datos.
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Tolerancia: tiempo total de procesado: +3% respecto al valor sefalado por el fabricante de la pelicula.

Observaciones: para realizar esta prueba es importante tener informacién sobre el tipo de ciclo de
procesado (largo o corto) que se recomienda para la pelicula en uso.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

E) Deteccidn de artefactos debido a la procesadora
Objetivo: determinar si el procesador introduce artefactos.
Frecuencia: semanal.
Encargado: tecnologo.
Equipamiento necesario: placa de PMMA de 45 mm de espesor, chasis cargado y negatoscopio.
Procedimiento:
I.  Seleccionar dos chasis que estén en dptimas condiciones y cargarlos con peliculas de
mamografia.
[I.  Colocar un niumero de plomo en el fantoma, en la esquina superior izquierda de los chasis.
lll.  Exponer con control de exposicién automatico o factores de exposicién que aseguren una
imagen con una densidad 6ptica ligeramente mayor a 1,2 DO.
IV. Revelar las peliculas en el procesador automatico utilizando condiciones clinicas e introducir
la segunda pelicula perpendicular con respecto a la primera.

V.  Observar ambas peliculas en el negatoscopio e identificar el origen de cualquier punto o
marca.

Tolerancia: no debe haber artefactos significativos que alteren la informacién provista por la imagen
o dificulten su interpretacion.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

E) PH de los liquidos de procesado
Objetivo: verificar el pH de los insumos.
Frecuencia: mensual.
Encargado: tecndlogo.
Equipamiento necesario: medidor de pH.
Procedimiento:
I.  Verificar que los niveles de liquidos sean adecuados.

.  Medir el pH en el revelador v fijador.
lll.  Anotar los valores en la hoja de toma de datos.

Tolerancia: pH: + 0,5 respecto al valor sefalado por el fabricante.
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Observaciones: si alguno de los niveles de pH se encuentra fuera de las tolerancias remplazar el
liguido utilizado.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA.

F) Sensitometria de la procesadora

Objetivo: verificar que el procesador trabaja de manera estable.

Frecuencia: semanal.

Encargado: tecnélogo.

Equipamiento requerido: sensitometro, pelicula, densitémetro, negatoscopio y termémetro.

Procedimiento: en primer lugar, se debe establecer los niveles iniciales de operacion, los cuales deben
ser revisados cuando se introducen cambios.

I.  Chequear que el cuarto oscuro tenga las condiciones adecuadas
[I.  Limpiar y mezclar o reemplazar los tanques y las lineas de quimicos del procesador (no
utilizar agentes de limpieza que dejen residuos quimicos que alteren los niveles de pH).
Mezclar las soluciones de revelado vy fijacién para los tanques, asegurandose que la gravedad
especifica y el pH sean los especificados por el fabricante.
lll.  Confirmar que la temperatura y la tasa de reposicién de quimicos son las especificadas por el
fabricante.
IV.  Exponer la pelicula del lado de la emulsion usando un sensitometro con el control
configurado para luz verde.
V. Usar el densitémetro para medir las densidades opticas de cada escalén en la pelicula de
prueba. Asegurarse que la medicion se realice en el centro de cada escalén.

VI.  Realizar el mismo procedimiento por 5 dias consecutivos. La sensitometria debe realizarse a
la misma hora y se debe introducir la pelicula en el procesador en la misma orientacion.
VIl.  Medir con el densitdmetro la densidad de cada escalén en las 5 peliculas obtenidas. Realizar
la medicién en el centro de cada escalon.
VIll.  Obtener los promedios de cada escaldn.

IX.  Determinar el nUmero del escalén con la densidad mas cercana, pero no menor, a 1,20 DO.
Este escaldn sera el indice de velocidad (V). Registrar el nimero del escalén y su promedio
en la hoja de datos. Esta densidad optica es el nivel de operacion inicial (NOI) para V.

X.  Determinar el nimero del escalén con la densidad mas cercana, pero superior, a 2,20 DO.
Este escaldn sera el de maxima densidad (MD). Registrar el nimero del escalon y su
promedio en la hoja de datos. La diferencia entre los promedios de V y MD es la diferencia
de densidades DD. Este sera el NOI para DD.

Xl.  Identificar la densidad de base mas niebla (B+N) como el valor de la densidad promedio del
primer escaldn del patrén de densidades. Registrar el valor en la hoja de datos. Este sera el
NOI para B+N.

XIl.  Anotar los tres valores de NOI en la linea central de 3 graficos y en la hoja de datos junto

con los valores de tolerancia superior e inferior.

Para el control de calidad semanal se debe proceder como se describe a continuacion:

I.  Exponer la pelicula usando el sensitdmetro y procesarlo antes de cualquier mamografia que
se realice en el dia.
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VI.
VILI.

Medir las densidades en los escalones correspondientes para determinar V, DD y B+N.
Graficar los valores antes obtenidos.

Determinar si algin punto cae mas alla de los valores de tolerancia. De no ser asi pasar al
punto g.

Si los valores caen por fuera de los de tolerancia repetir la prueba. Si aun asi caen por fuera
de los valores de tolerancia investigar alguna causa del problema y repetir nuevamente la
prueba para verificar que se ha solucionado.

Anotar los valores obtenidos y la causa del problema.

Observar si los valores obtenidos siguen una tendencia. De ser asi los estudios pueden
realizarse siempre y cuando se determinen las causas del comportamiento.

Tolerancias:

NIO B+N se acepta < 0,25.
B+N se acepta < NIO + 0,03.
V se acepta NIO +0,15 DO.
DD se acepta NIO +£0,15 DO.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

3.5.

2 Mamagrafos digitales

A continuacioén, en la tabla 3, se encuentran listadas las diferentes pruebas aplicables a equipos
de mamografia digital, junto con un pequefo resumen donde se describe la frecuencia de
realizacion, la importancia y el encargado de llevar a cabo la prueba, ademas de un cédigo de
identificacion. Posteriormente, se describirdn de manera especifica cada una de ellas.

Pruebas de Control de Calidad
Importancia Parametro Frecuencia Responsable (sugerencia)
de realizar ‘ de evaluar
Inspeccion visual
. Inspeccion y evaluacién visual de la . Ing./Fisico
Esencial P . y - Mensual Tecndlogo g{ .
unidad mamografica Médico
. Verificacion de seguridad y , Ing./Fisico
Esencial . . Mensual Tecndlogo -
funcionalidad & Médico
Esencial Inspeccion visual para artefactos (CR) Diario Técnico Técnico
Parametros geométricos
. . , - Ing./Fisico Ing./Fisico
Deseable Distancia Foco-Pelicula Inicial/TC - -
/ Médico Médico
Coincidencia campo de radiacion- Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial ! , P Anual g{ . g{ .
pelicula Médico Médico
. . Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial Artefactos del equipo Semestral Médico Médico
Rejilla
. . Ing./Fisi Ing./Fisi
Esencial Artefactos de la rejilla Semestral ng{ I.SICO ng( I.S|CO
Médico Médico
Control automatico de exposicién (CAE)
. - Ing./Fisico Ing./Fisico
E E
sencial Repetibilidad del CA Anual Médico Médico
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Compensacion del CAE con el

. ., Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial r, la tensién y los m S manal
sencia espesor, la tensié y os modos de | Semana Médico Médico
operacion
Sistema de compresion
Exactit | t i Ing./Fisi Ing./Fisi
Ecencial xactitud <.:|e espesor de ermllvado semanal ng, /. isico ng, /. isico
por el sistema de compresion Médico Médico
. Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial Fuer | compresor mestral
enci uerza del compreso Semestra Médico Medico
Detector
Esencial Pérdida de |mag’en en la pared del Anual Ing./ﬁsmo Ing./fl5lco
torax Médico Médico
. . . . Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial niform la imagen Anual
enci Uniformidad de la image ua Médico Médico
. Constancia de la uniformidad de la , Ing./Fisico
Esencial . Semanal | Tecndlogo 1
imagen Médico
. B} Ing./Fisico
Esencial Artefactos en los CR (CR) Mensual | Tecndlogo g,/,
Médico
Artefactos y verificacidon de .
. , Ing./Fisico
Esencial elementos defectuosos del detector Semanal | Tecndlogo 1
Médico
(DR)
Esencial Borrado de las placas CR (CR) Diario Tecndlogo Tecndlogo
. . , Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial Barrido laser (CR) Anual Médico Médico
. - . Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial Efectividad del ciclo de borrado (CR) Anual 1 1
Médico Médico
Calidad de imagen
. . . . Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial Remanencia de la imagen previa Anual 1 1
genp Médico Médico
Control de calidad en un objeto de -
. , Ing./Fisico
Esencial prueba y artefacto de campo Semanal Tecndlogo Médico
completo
Esencial Analisis de la repeticién de imagenes Mensual | Tecndlogo Médico
Impresora laser
Esencial Sensitometria de la impresora laser Semanal | Tecndlogo Tecndlogo
. . . 3 Ing./Fisico
Esencial Artefactos de la impresora laser Mensual | Tecndlogo g’/.
Médico
. . . . , Ing./Fisico
Esencial Calidad de las imagenes impresas Semestral | Tecndlogo -
Médico
Estacion de trabajo
Inspeccidén del monitor, limpieza . Ing./Fisico
Deseable P - p y Semanal | Tecndlogo g,/.
condiciones de observacion Médico
Ing./Fisico Ing./Fisico
Esencial Control de calidad del monitor Mensual g’/. g /.
Médico Médico
Esencial Respuesta del r'nonl'tor Xcondmones Anual Ing./!:|5|co Inzcg:./!:|5|co
de visualizacién Médico Médico

Tabla 3. Resumen de pruebas de control de calidad aplicables a mamografia digital.
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3.5.2.1. Inspeccién visual

A) Inspeccién visual del mamaégrafo

Objetivo: verificar que el mamégrafo funcione adecuadamente.

Frecuencia: diario.

Encargado: tecnélogo.

Instrumentacion: Tabla de anexo Il para registrar las condiciones.

Procedimiento:

Inspeccionar la unidad en busca de partes flojas, grietas en la paleta de compresion, limpieza del
compresor y el bucky, e integridad general.

Inspeccionar los cables y conexiones en busca de desperfectos. Verificar que los cables no se
encuentren debajo de equipos pesados.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

B) Verificacion de seguridad y funcionalidad de la sala de examinacién y equipamiento

Objetivo: verificar el funcionamiento eléctrico y mecanico del equipo de mamografia, para asegurar
gue la informacién obtenida en la adquisicién de la imagen es correcta.

Frecuencia: mensual.

Encargado: tecndlogo.

Equipamiento necesario: termémetro (preferiblemente montado en una pared de la sala) y tabla del
anexo Il.

Procedimiento:

VILI.

VIII.

XI.

Medir la temperatura en la sala de imagenes.

Examinar visualmente la unidad en busca de partes sueltas, fisuras en las paletas de
compresién, limpieza del bucky e integridad general.

Chequear que todos los tubos y cables estén libres de roturas, nudos o rizos, no deben estar
debajo de equipos pesados.

Verificar que el indicador de angulacién funcione correctamente.

Verificar que los interlocks funcionen correctamente.

Verificar que el brazo se mueva fluidamente.

Asegurarse que los interruptores del panel, las luces indicadoras y los medidores funcionen
correctamente.

Asegurarse que la luz de campo funcione.

Verificar que la tabla de técnicas actual este publicada.

En la estacion de trabajo utilizada para interpretacion, visualizar una imagen clinica reciente
y verificar que el tiempo, la fecha y la identificacidon de la institucién sean correctas en la
nota de la imagen.

Si se imprimen las imagenes, asegurarse que la informacién se visualice en la pelicula.

82



XIl.  Verificar que el indicador de espesor de la mama tenga una exactitud de +5 mm cuando se
usa una fuerza de compresion de 80 N.
XIll.  Confirmar que el protector de rostro este presente y sin danos.
XIV.  Confirmar que la apertura automatica del compresor y la apertura manual del compresor
funcionen en caso de un corte de energia.
XV.  Confirmar la integridad de la proteccién del operador.
XVI.  Asegurarse de que la solucién de limpieza para la superficie de soporte de lamamay el
compresor estén disponibles.
XVII.  Verificar cualquier otra funcién especificada por el fabricante para control mensual.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film

Mammography; Guidelines for Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal

Australian and New Zeland College of Radiologists.

C) Inspeccion visual para artefactos (CR)

Objetivo: verificar la presencia de polvo en las placas de CR o en la superficie de compresion.

Raspones u otros defectos en las placas y superficie de compresiéon pueden interferir con la

interpretacion de la imagen, y polvo en el lector de placas pueden provocar artefactos lineales en la

imagen.

Frecuencia: diaria.

Encargado: tecndlogo.

Equipamiento necesario: pano, soluciéon de limpieza recomendada por el fabricante del plato CR, y

pano de limpieza aprobado para ser utilizado en la superficie de apoyo de la mama y el plato del

compresor.

Procedimiento:

I.  Inspeccionar las imagenes clinicas para verificar la presencia de artefactos debido a polvo o

defectos en las placas o digitalizadoras, defectos en las placas CR, polvo en la superficie de
apoyo de la mama o plato del compresor.

.  En caso de ser necesario, limpiar las partes comprometidas.
[ll.  Registrar los resultados en la tabla del anexo IlI.

Observaciones: artefactos debido a polvo se visualizan como puntos en la imagen. Los artefactos
debido a defectos en las placas se visualizan como lineas en la imagen.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

3.5.2.2 Parametros geométricos

A) Distancia foco-detector

Objetivo: evaluar el indicador de distancia fuente-receptor de imagen.

Frecuencia: inicial.
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Encargado: ingeniero/fisico médico.
Equipamiento necesario: cinta métrica.

Procedimiento: dirigirse a la prueba andloga en mamografia convencional A1.1, el procedimiento a
realizar es el mismo.

Tolerancia:

- DFI > 60 cm.
- Indicador £ 2% con respecto a la referencia.

Observaciones: esta prueba tiene como objetivo verificar que la distancia foco-pelicula cumple con
los requisitos establecidos en las normas de la Comision Internacional de Electrotecnia (IEC) y normas
UNE para los equipos de mamografia. Su medida es necesaria para determinar el rendimiento del tubo
y las magnitudes dosimétricas. No obstante, la medida no resulta demasiado precisa ya que la posicién
del foco, que ha de estar indicada en la carcasa del tubo, suele ser aproximada.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

B) Coincidencia campo de radiacién-pelicula

Objetivo: evaluar la coincidencia entre el campo de radiacién y el receptor de imagen.
Frecuencia: anual.

Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento requerido: reglas radiograficas, pantallas fluorescentes, CR: Dos CR y DR: Pantalla
fluorescente o pelicula radiocromatica.

Procedimiento CR:

I.  Colocar un chasis sobre el soporte de la mama de forma que sobresalga 2 cm del borde de Ia
pared toracica. Para evitar que la pelicula se sobreexponga, colocar una pelicula revelada
entre la pantalla intensificadora y la pelicula o bien colocar la pelicula con la emulsion al
revés.

[I.  Colocar el otro chasis en el porta chasis.

lll.  Quitar el compresor antes de colocar los objetos radiopacos para asegurar una buena
demarcacioén de los bordes del campo luminoso.

IV.  Encender las luces de colimacién y colocar cuatro objetos radiopacos de forma que
coincidan con los bordes del campo luminoso. El objeto radiopaco de didmetro mayor
debera quedar en el borde del campo de luz de la pared del torax.

V.  Colocar el compresor vy situarlo aproximadamente a 6 cm por encima del soporte de la
mama.

VI.  Colocar el sexto objeto radiopaco en la superficie inferior del dispositivo de compresion
tangente al borde de la pared toracica cuidando que no interfiera con el detector del control
automatico de exposicion.

VIl.  Efectuar una exposicion con control automatico.
VIIl.  Realizar la impresion laser de las imagenes desde la estacion de trabajo.
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IX.  Superponer las peliculas de los dos chasis sobre el negatoscopio de forma que coincidan los
bordes mas externos de las imagenes de los objetos radiopacos. Determinar la coincidencia
del campo de radiacién con la pelicula midiendo la desviacién entre los bordes de la pelicula
situada en el porta chasis y el campo de radiacion de la pelicula expuesta sobre el soporte de
la mama. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

Procedimiento DR: si en la instalacion existen peliculas, CR o peliculas radiocromaticas disponibles,
la prueba se realizara siguiendo el procedimiento descrito en el item anterior en el que se describe la
prueba para CR, teniendo en cuenta que el detector sustituye a la pelicula que iria en el bucky. En
caso de no disponer de este material, se puede utilizar una pantalla fluorescente dibujando sobre ellas
los limites del campo que no han de ser sobrepasados. Esta es una prueba visual que implica observar
la luz emitida por la pantalla al realizar un disparo para determinar si el campo de radiacién cubre el
detector por completo sin sobresalir del tablero.

Tolerancia:

- El campo de rayos X debera cubrir toda el drea activa del detector sin sobrepasar el soporte de la
mama o tablero en ninglin lado a excepcién del correspondiente a la pared del térax.
- Coincidencia pelicula y campo de radiacion < 5 mm en el lado del térax.

Observaciones: es importante asegurar que la imagen contiene la mayor cantidad posible de tejido
mamario para evitar que quede sin detectar alguna patologia. Sin embargo, debido a factores de
construccion (espesor del tablero y del chasis), es inevitable que en el borde de la pelicula coincidente
con la pared del térax se pierda tejido mamario en una extensién que ha de tener el menor tamario
posible. Ademas, si el campo de radiacion cubre por completo la pelicula se reduce el nimero de
imagenes adicionales que son necesarias. Es importante verificar que el campo de radiacién no
sobresale del tablero en los lados laterales para evitar irradiacién injustificada a la paciente cuando
estd posicionada para obtener imagenes en las proyecciones oblicuas.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL e IAEA; Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico; IAEA Human
Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film Mammography.

C) Artefactos del equipo

Objetivo: descubrir los artefactos asociados al equipo que son producidos por los dispositivos que
interceptan el haz de rayos X.

Frecuencia: semestral.

Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento requerido: placas de PMMA y chasis cargado.

Procedimiento: esta prueba se realizard comprobando las imagenes obtenidas en las pruebas D5.1,
D8.4 y D8.5, en las cuales se evalua la presencia de artefactos producidos por la rejilla y por el sistema
detector de laimagen. En el caso que se descubra un artefacto que no sea generado por estos ultimos,
se debera realizar un analisis especifico al equipo para detectar estos artefactos asociados al equipo.

Tolerancia: los dispositivos que interceptan el haz no deben generar artefactos en la imagen.

Observaciones: los artefactos asociados al equipo son producidos por los dispositivos que
interceptan el haz de rayos X (colimadores, espejo, filtros, etc.) y suelen ser menos comunes que los
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introducidos por rejilla o los sistemas detectores, como son los chasis CR o los detectores de los DR.
Para identificarlos en las imagenes habrd que arbitrar métodos para diferenciarlos de los otros
posibles artefactos.

Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

3.5.2.3 Rejilla
A) Artefactos de la rejilla

Objetivo: evaluar la imagen obtenida, con el fin de comprobar que la rejilla no produzca artefactos en
la imagen.

Frecuencia: semestral.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento requerido: placas de PMMA de 20, 45 y 60 mm respectivamente y chasis CR (dado el
caso).

Procedimiento:

I.  Colocar el chasis CR en el receptor de imagen (en el caso de los equipos CR).
.  Colocar 20 mm de espesor de PMMA alineados con el borde del soporte de la mama
correspondiente a la pared del torax y centrado lateralmente.
lll.  Seleccionar la tensién y combinacién blanco/filtro mas usada clinicamente para una mama
cuyo espesor sea equivalente a los 20 mm de PMMA. Hacer una exposicion.
IV.  Evaluar la imagen obtenida en los monitores de la estacion de trabajo, con el fin de
comprobar que la rejilla no produzca artefactos en la misma.
V.  Repetir el proceso con los espesores de PMMA de 45 y 60 mm, anotar en la hoja de datos.

Tolerancia: las lineas de la rejilla no deben verse en las imagenes.

Observaciones: cuando las imagenes se visualizan en los monitores hay que tener cuidado para no
confundir las lineas de barrido del monitor y las lineas de la rejilla. Las rejillas se mueven durante la
exposicién para evitar que sus lineas aparezcan sobre la imagen. Un mal contacto eléctrico puede
originar que la rejilla no se mueva y en la imagen apareceran las lineas de rejilla.

Referencia: Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

3.5.2.4 Control automatico de exposicion (CAE)
A) Evaluacion semanal del CAE

Objetivo: asegurar que de forma regular el CAE elige aproximadamente los mismos factores de
exposicion (Anodo/filtro, tensidn, carga) y se mantiene de forma estable el valor de la sefal y el ruido.

Frecuencia: semanal.

Encargado: tecndlogo.
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Equipamiento requerido: placas de PMMA de 30, 45 y 60 mm (deberan cubrir la superficie del
detector. 24x30 aproximadamente), espaciadores de poliespan, software de tratamiento imagenes y
chasis CR (dado el caso).

Procedimiento:

I.  Enlas pruebas iniciales se obtendran imagenes con CAE de los bloques de PMMA de 30, 45
y 60 mm.

II.  Enlasimagenes preprocesadas se mediran el valor medio del pixel (VMP) y la desviacidn tipica
(DTP) en una ROI de 4, centrado lateralmente y a 6 cm del lado correspondiente al térax.

RO14 cm?

Figura 2. Esquema del posicionamiento de la ROI de 4 sobre la imagen de los bloques de PMMA. Fuente: Protocolo Espaiiol de
Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

lll.  De manerasemanal, se adquirirdn con CAE imagenes de los bloques de PMMA con los mismos
espesores y asegurando que el sensor del CAE estd en la posiciéon en que se encontraba
cuando se obtuvieron los valores de referencia.

IV. Las imagenes se obtendran utilizando siempre la misma fuerza de compresién que ha de ser
similar a la utilizada con pacientes. Si el CAE selecciona los factores de exposicion en funcion
del espesor deben afadirse espaciadores de poliespan hasta alcanzar el espesor de mama
equivalente.

V. Anotar la fuerza de compresion, el espesor de PMMA y valores de dosis indicados por el
equipo y los factores de exposicion automaticamente seleccionados, comprobando si
coinciden con los anotados en controles anteriores.

VI.  Encaso de que difieran, se vuelve a comprimir y a adquirir la imagen para descartar desajustes
en el CAE. Se mide el VMP y la DTP en la ROI definida anteriormente.

Tolerancia: con respecto a los valores de referencia:

- Desviacion VMP < £10%.

- Desviacién RSR < +10%.

Observaciones: si es posible, se utilizaran las herramientas de medida que deben estar disponibles en
el programa de la estacion de adquisicién. La forma de las ROIs puede ser cuadrada o circular. Los
resultados de las medidas se compararan con los valores de referencia obtenidos en las pruebas
iniciales.

Referencia: Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

87



B) Compensacion del CAE con el espesor y composicion de la mama

Obijetivo: verificar que la calidad de las imagenes evaluadas es estable y se mantiene dentro de unos
determinados margenes independientemente de las caracteristicas de la mama, manteniendo al
mismo tiempo los valores de dosis por debajo de los limites definidos.

Frecuencia: anual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento requerido: 7 placas de PMMA de 10 mm y 1 placa de 5 mm, [dmina de 0,2 mm de Al y
dimensiones de 10x10 mm, espaciadores de poliespan, software de analisis de imagenes y chasis CR
(dado el caso).

Procedimiento: la compensacion se verifica evaluando la relaciéon contraste-ruido (RCR) asociada a
las imagenes de una lamina de aluminio (99% de pureza) de 0,2 mm de espesor y dimensiones 10 mm
x 10 mm que se mantiene colocada sobre 20 mm de PMMA, centrada y a 6 cm del lado
correspondiente al térax, tal y como se muestra en la figura 3:

Léming de Alde 0,2 mm
de espesor y dimensiones
10 mm x 10 mm

Figura 3. Colocacion de la ldmina de aluminio para el cdlculo de la RSR en la prueba de compensacion del CAE. Fuente: Protocolo
Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

I.  Seaplicara la fuerza de compresién que se utilice en condiciones clinicas.
II.  Elsensor del CAE ha de posicionarse de forma que no interfiera con la ldmina de Al.

lll.  Esconveniente anotar los valores de dosis proporcionados por el equipo a fin de comparar con
los calculados y evaluar su grado de fiabilidad.

IV. Como ya se haindicado, si el CAE selecciona los factores de exposicién en funcién del espesor,
deben anadirse espaciadores de poliespan hasta alcanzar el espesor de mama equivalente. Los
espaciadores colocados entre el PMMA vy el compresor se situaran en los bordes laterales y
trasero para no interferir con la imagen.

V.  Anotar los factores de exposicidn (anodo/filtro, tension, carga) que luego seran utilizados para
calcular la dosis glandular media.

VI.  Se van afadiendo ldminas de PMMA de 10 mm de grosor para obtener los distintos espesores
hasta alcanzar el valor maximo de 70 mm. La lamina de Al se mantendra durante la realizacién
de toda la prueba sobre 20 mm de PMMA.

VII.  Medir sobre las imagenes preprocesadas el valor medio del pixel (VMP) y la desviacion tipica
(DTP) en los ROI de tamafo 5 mm x 5 mm indicados en la figura 4:
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Figura 4. Esquema que indica como colocar los ROI sobre la imagen de la figura de contraste. Fuente: Protocolo Espariol de
Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

VIIl.  Calculo de la RCR: la RCR se calcula para cada espesor de PMMA de acuerdo con la formula:

VMPy — VMP;

[(DTP,;® + DTRS)
\ 2

RCR =

Siendo VMPya y DTPa el valor medio del pixel y la desviacién tipica del ROl de 5 x 5 mm situado en
el centro de la imagen de la lamina de Al; VMP: y DTP: son respectivamente los valores medios del
pixel y la desviacién tipica asociados al fondo y calculados de acuerdo con la siguiente expresién:

4 r 4
1"_"=1 'ifﬂ-an I.=].'DTPFII

VMPy = = " :  DTPp = "

En la que el subindice i designa cada uno de los 4 ROls de 5 x 5 mm colocados a cada lado de la lamina
de Al y distando 10 mm del centro de la ldmina de Al. Este procedimiento de calculo tiene el objetivo
de compensar las diferencias en los valores de los pixeles debidas al efecto anddico.

IX.  Calculo del valor limite de la RCR para el espesor de 50 mm: el valor limite o tolerancia de la
RCR es el asociado al espesor de 50 mm de PMMA.. Se toma este espesor por ser equivalente

en cuanto a atenuacién al maniqui contraste-detalle. El valor limite tolerancia de la RCR se
calcula, de acuerdo a:

Contraste umbralys + RCRyedida
= Contraste umbral,gior fimite ¥ RCRpglor limite

Siendo: Contraste umbral ref El determinado por el equipo, datos de referencia del fabricante.

RCR medida Valor de la RCR determinada de acuerdo con el procedimiento del apartado i para el espesor
de 50 mm de PMMA.

Contraste umbral valor limite: Valor limite aceptable del umbral de contraste de referencia = 23%.

RCR vaior ™ite Valor limite de la RCR para el espesor de 50 mm de PMMA que es el valor a calcular.
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X.  Cdlculo de los valores limites para otros espesores: a partir de obtenida para 50 mm, se
calculan los valores limite para el resto de espesores aplicando los porcentajes indicados
en la tabla incluida en la tolerancia. Por ejemplo, el valor limite de la RCR para 40 mm se
obtendria multiplicando por 1,05; el de 45 mm se obtendria multiplicando por 1,03; y asi
sucesivamente. Los valores limite obtenidos han de ser menores o iguales a la RCR
determinada para cada espesor de acuerdo con el procedimiento descrito anteriormente. En
las pruebas anuales se tomaran como valores de referencia de la RCR para cada espesor los
determinados en las pruebas iniciales

Tolerancia: pruebas iniciales: para cada espesor, los valores de relacién contraste-ruido (RCR)
medidos deben ser iguales o superiores a los valores limite. Estos valores limites se calculan a partir
del valor limite obtenido para un espesor de 5 cm de acuerdo con la tabla 4.

Espesores de PRRA [cm) 2 3 4 4.5 ] o 7
RCR limite (%) 115 110 105 103 100 95 a0

Tabla 4. Valores limites de RCR para cada uno de los espesores de PMMA. Fuente: Protocolo Espariol de Control de Calidad en
Radiodiagnéstico.

Prueba anual: Para cada espesor, desviacién entre la RCR medida y la obtenida en las pruebas iniciales
<10 %.

Observaciones: sus resultados determinan si un sistema es apto para ser utilizado clinicamente. Ello
significa que esta prueba ha de realizarse con el maximo rigor para asegurar en primer lugar que la
calidad de la imagen vy los valores de dosis son adecuados. En caso de no disponer de un maniqui
CDMAM pueden considerarse, de forma orientativa, los valores aceptables propuestos en el
protocolo de mamografia digital editado por la IAEA (17) teniendo en cuenta que la magnitud que se
considera en el mencionado protocolo para evaluar la compensacién del CAE es la Relacién Diferencia
de Senal-Ruido (RDSR) en lugar de la RCR.

Referencia: Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

3.5.2.5 Sistema de compresion

A) Exactitud del espesor determinado por el sistema de compresion

Objetivo: verificar la exactitud del sistema de compresién del equipo.

Frecuencia: semanal.

Encargado: tecndlogo.

Equipamiento requerido: placas de PMMA con espesores de 30, 45 y 60 mm y cinta métrica.

Procedimiento:

I.  Esta prueba se realiza al mismo tiempo que la evaluacién semanal del CAE.

Il.  Los pardmetros de exposicion que son seleccionados de forma automatica por algunos equipos
mamograficos dependen del espesor de la mama que determina el dispositivo de compresion.

lll.  En la mayoria de los mamégrafos, el espesor de la mama se determina a partir de la altura del
compresor en la zona en la que esta unido al brazo que lo desplaza.
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IV. Debido a que la mama presenta un espesor menor en la zona del pezén, el compresor bascula y
puede proporcionar un valor del espesor menor que el que se determina cuando se utilizan
bloques rigidos de PMMA,

V.  Procedimiento de cdlculo:

Desviacion maxima (mm) = Espesoragyins — ESPesoTmegide

Siendo Espesor equipo €l determinado por el mismo y el cual debe ser corroborado que se cumpla al
compararse con el medido con el metro (Espesor medido).

Tolerancia: desviacion <+ 5 mm.

Observaciones: se recomienda su verificacién semanal debido a que los fallos en este dispositivo
suelen producirse de forma repentina, sin ningln aviso previo y estos desajustes pueden originar que
la imagen sea adquirida utilizando factores de exposicidon que proporcionan una calidad de imagen y
unos valores de dosis inadecuados.

Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

B) Fuerza de compresion

Objetivos: verificar que el sistema de mamografia tiene una adecuada compresién en el modo manual
y automatico. Verificar el indicador de la fuerza de compresiéon cuando el equipo disponga de él.

Frecuencia: semestral.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento requerido: bascula u otro tipo de dinamémetro para medir la fuerza de compresién y
toallas de bafo (panos) o bloques de goma espuma.

Procedimiento: dirigirse a la prueba analoga en mamografia convencional, el procedimiento a realizar
es el mismo.

Tolerancia:

- Maxima fuerza aplicada automaticamente: 150 N - 200 N.

- Maxima fuerza aplicada manualmente: < 300 N.

- Valor de la fuerza transcurrido 1 min: Debe mantenerse el valor inicial aplicado.
- Exactitud: Desviacién <+ 20 N.

Observaciones: la compresion de la mama deberd ser firme pero tolerable. En estas medidas es
conveniente colocar la bascula para medir la fuerza sobre toallas para evitar dafos en el sistema de
deteccién. Las medidas pueden realizarse utilizando gomaespuma.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.
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3.5.2.6 Detector
A) Pérdida de imagen en la pared del térax

Objetivo: determinar la cantidad de tejido mamario de la zona del térax que no se visualizara en la
imagen debido a la geometria de obtencién de la imagen o a problemas de disefio del detector.

Frecuencia: anual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Procedimiento: esta prueba puede realizarse conjuntamente con la Al1.2, aunque debe distinguirse
de la misma, ya que en ella lo que se mide es la coincidencia del campo de radiacién con el detector.

Tolerancia: anchura de la imagen perdida < 5 mm.
Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.
B) Uniformidad de la imagen

Objetivo: con esta prueba se trata de comprobar que no existen diferencias importantes en los VMP
de los diferentes sectores de la imagen.

Frecuencia: anual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento requerido: fantoma patréon de PMMA de 45 mm que cubra el drea completa del
detector o ldmina de 2 mm de Al colocada a la salida del tubo.

Procedimiento:

I.  Colocar el chasis cargado en el receptor de imagen (para el CR, para el caso del DR se hace
directamente sobre los detectores).

.  Colocar 45 mm de espesor de PMMA o la ldmina de aluminio alineados con el borde del
soporte de la mama correspondiente a la pared del térax y centrado lateralmente.

[ll.  Seleccionar la tensiéon y combinacion blanco/filtro mas usada clinicamente para una mama
cuyo espesor sea equivalente a los 45 mm de PMMA. Obtener una imagen del fantoma.

IV. Las medidas se realizaran sobre las imagenes preprocesadas.

V.  Enla estacion de adquisicién y utilizando las herramientas de medida del programa alli
instalado se mide el VMP en 5 ROlIs de 4 cm2 colocados en cuatro esquinas y en el centro
de la imagen.

VI.  Procedimiento de célculo:

|VMPcener - VMPesquz'nal

Desviacion maxima(%) = 100 =

VMPCQHE’]"D
VIl.  Sise detectan inhomogeneidades fuera de tolerancias, girar el maniqui 180° y repetir el
proceso para descartar que sean debidos a una falta de uniformidad del PMMA o del Al.
VIII. En el caso de los CRs, para evitar la falta de uniformidad asociada al efecto anddico, se

puede utilizar tres ROls situados en una linea paralela a la pared del térax que diste 6 cm de
dicha pared y equidistantes entre si.
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Tolerancia:

- Desviacién maxima VMP de las ROls individuales con respecto al VMP del centro imagen <+£15%.
- Desviaciéon maxima RSR de las ROls individuales con respecto al valor medio de la RSR de las
cinco ROIs <+20%.

Observaciones: La falta de uniformidad puede deberse a distintos factores, tales como un fallo en el
aplanamiento de campo, efecto anddico, falta de uniformidad del haz de rayos X como consecuencia
de las distintas trayectorias que siguen los fotones de rayos X a través del aire y de los distintos
elementos del equipo (rejilla, compresor, filtro), etc. Otro problema importante que afecta a la

homogeneidad es el asociado con alteraciones en el detector (por ejemplo, cristalizacion en el caso
del Se).

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

C) Constancia de la uniformidad de la imagen

Objetivo: comprobar que se mantiene la uniformidad de la imagen analizada de manera anual en la
prueba anterior.

Frecuencia: semanal.
Encargado: técnico radidlogo.
Equipamiento necesario: fantoma patrén de PMMA de 45 mm.

Procedimiento: se puede realizar utilizando las imagenes obtenidas en la prueba de repetibilidad del
CAE, evaluacion semanal del CAE, de acuerdo con la metodologia que se expone a continuacion.

I.  Enlaestaciéon de adquisicién y utilizando las herramientas de medida del software alli instalado
se mide el VMP en 5 ROIs de 4cm2 colocados en cuatro esquinas y en el centro de la imagen
del bloque de PMMA de 45 mm de espesor.

II.  Secalculan las desviaciones entre el VMP del centro de la imagen y el VMP asociado con cada
uno de las cuatro esquinas.

1. En el caso de los CRs, para evitar la falta de uniformidad asociada al efecto anddico, se puede
utilizar tres ROIs situados en una linea paralela a la pared del térax que diste 6 cm de dicha
pared y equidistantes entre si.

Tolerancia: desviacion maxima del VMP < + 15 %.

Observaciones: en caso de no disponer de herramientas de medida en la estacién de adquisicién, se
procederd a exportarlas para su posterior analisis.

Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagndstico.

D) Artefactos de los CR (CR)

Objetivo: evaluar la presencia de artefactos en la imagen producidos por los chasis CR.
Frecuencia: semanal.

Encargado: ingeniero/fisico médico.
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Equipamiento requerido: fantoma patrén de PMMA de 45 mm.
Procedimiento:

I.  Colocar el chasis CR a evaluar en el receptor de imagen.
II.  Situar el fantoma patrén, placa de PMMA de 45 mm de espesor, de forma que cubra la totalidad
del detector.
lll.  Obtener una imagen del fantoma utilizando los valores de referencia.
IV.  Seinspeccionara la imagen adquirida buscando la presencia de artefactos debidos a suciedad,
araiazos, marcas de dedos, imagenes remanentes etc.
V.  Estos artefactos son apreciados mejor observando la imagen en la pantalla de la estacién de
trabajo seleccionando una anchura de ventana de aproximadamente el 10 % del valor medio
del pixel.

Tolerancia: sin artefactos.

Observaciones: en algunos casos pueden observarse lineas verticales u horizontales debidas a
procesos de compensacién de las distintas eficiencias de deteccién de la luz que aparecen durante el
proceso de lectura. Estas bandas, si existen, deberian ser similares para todos los fésforos.

Referencia: Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.
E) Artefactos y verificacion de los elementos defectuosos del detector (DR)

Objetivo: confirmar la ausencia de artefactos y agrupaciones de puntos o dafios que produzcan
defectos en la imagen.

Frecuencia: semanal.

Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento requerido: fantoma patrén de PMMA de 45 mm.
Procedimiento:

I.  Situar el fantoma patroén, placa de PMMA de 45 mm de espesor, de forma que cubra la totalidad
del detector.
[I.  Obtener unaimagen del fantoma utilizando los valores de referencia.
Ill.  Dicha imagen debe inspeccionarse visualmente en la pantalla de la estacién de trabajo
seleccionando una anchura de ventana de aproximadamente el 10% del valor medio del pixel.
IV. Los artefactos, en este caso, pueden ser imagenes remanentes o estar originados por fallos en
los elementos del detector (puntos o dafos) o por elementos defectuosos sin corregir.

Tolerancia: sin artefactos.

Observaciones: los puntos o dafios que se encuentran de forma aislada no entorpecen el diagnédstico,
ya que son corregidos asignandoles el valor promedio de los pixeles circundantes. Sin embargo,
cuando estan agrupados formando “clusters” o estan alineados en columnas o filas pueden interferir
el diagndstico, sobre todo la visualizacion de las microcalcificaciones.

Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnédstico.
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F) Borrado de las placas de CR

Objetivos: asegurarse que todas las placas de CR permanezcan libres de seiales provenientes de
fuentes naturales o humanas que puedan provocar artefactos.

Frecuencia: diaria.
Encargado: tecnélogo.
Procedimiento:

I.  Realizar un borrado adicional de todas las placas de manera diaria.
Il.  Registrar los resultados en el Anexo Il.

Observaciones: las placas CR pueden retener sefales de exposiciones previas. Ademas, son
susceptibles a senales que producen artefactos provenientes de fuentes de radiaciones ionizantes
tanto naturales como artificiales. Si bien el sistema de lectura de las placas borra automaticamente
los platos luego de cada lectura, es necesario realizar un borrado adicional a aquellas placas que han
estado en desuso durante un tiempo.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Guidelines for Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal
Australian and New Zeland College of Radiologists.

G) Barrido laser (CR)

Objetivo: evaluar la linealidad del lector laser.
Frecuencia: anual.

Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento necesario: regla metalica y chasis CR.
Procedimiento:

I.  Colocar el chasis CR en el receptor de imagen.
II.  Colocar la regla metdlica alineada con el borde del soporte de la mama correspondiente a la
pared del térax y centrado lateralmente.
lll.  Seleccionar la tensién y combinacién blanco/filtro determinados como de referencia. Hacer
una exposicion.
IV.  Colocar el chasis CR en el lector laser para obtener la imagen digital, para el posterior andlisis
en la estacion de trabajo.
V.  Evaluar la imagen obtenida en los monitores de la estacién de trabajo, con el fin de evaluar la
linealidad del lector laser.

Tolerancia: imagen de un borde recto (sin variaciones) ni puntos con distinto valor de gris.
Observaciones: la falta de linealidad del lector laser genera artefactos que pueden entorpecer la
deteccién de estructuras de interés diagndstico.

Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagndstico.
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H) Efectividad del ciclo de borrado (CR)

Objetivo: evaluar que se evita la acumulacién de imagenes remanentes luego del borrado vy
comprobar el tiempo que tarda el lector de CRs en realizar el borrado.

Frecuencia: anual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.
Equipamiento requerido: chasis CR y cronémetro.
Procedimiento
I.  Tomar un chasis CR utilizado con una imagen conocida, realizar en el mismo en la lectora laser
el ciclo de borrado primario.
[I.  Obtener unaimagen digital del mismo chasis y evaluarla en el monitor de la estacién de trabajo,
con especial atencién a formas remanentes o ruidos.

lll.  Repetir las acciones anteriores con el borrado secundario.
IV.  Con el cronometro medir el tiempo que tarda el ciclo de borrado primario y el secundario.

Tolerancia: las imagenes han de ser uniformes y no debe apreciarse imagenes remanentes ni ruido.
El ciclo del borrado primario ha de ser mas largo que el secundario.

Observaciones: las placas de los CRs han de ser borradas con un borrado primario todos los dias antes
de comenzar a obtener imagenes de pacientes para evitar la acumulaciéon de imagenes remanentes
gue disminuyen la sensibilidad de la placa.

Referencia: Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

3.5.2.7 Calidad de imagen
A) Remanencia de la imagen previa
Objetivo: comprobar que no hay efectos de la imagen anterior en la proxima adquisicién.
Frecuencia: anual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.
Equipamiento requerido: fantoma patron de PMMA de 45 mm y ldmina de Al de 0,2 mm de espesor.
Procedimiento:
I.  Colocar el chasis CR en el receptor de imagen (en el caso de los equipos CR).
II.  Situar el maniqui patrén de forma que cubra Unicamente la mitad del detector.
lll.  Obtener una imagen en modo manual seleccionando los factores de exposicién utilizados en
condiciones clinicas.
IV.  Transcurrido 1 minuto, adquirir en las mismas condiciones de exposicion una imagen del

maniqui patréon colocado de forma que cubra todo el detector con la ldmina de Al en la parte
superior y centrada (figura 5).
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Figura 5. Esquema de la colocacién del maniqui en la prueba de remanencia de la imagen previa. Fuente: Protocolo Espanol de
Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

V. Medir el VMP en los ROIs situados en los puntos indicados en el grafico sobre las imagenes

preprocesadas.
VI.  El factor de remanencia se calcula de acuerdo con la expresién siguiente:
VMP; —VMP,
~ VMP, —VMP,

Tolerancia: factor de remanencia < 0,3.
Referencia: Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.
B) Control de calidad en un objeto de prueba y artefactos de campo completo

Objetivo: monitorear la consistencia del desempeno del equipo, en cuanto a los factores que afectan
la dosis y la calidad de imagen. La comparacion se realiza con niveles de desempeno de base utilizando
imagenes 'para presentacién'. Indicadores cuantitativos de desempefio son el valor medio de pixel
(VMP), mAs usados y RDSR (relacion diferencial sefial ruido).

Frecuencia: semanal.
Encargado: técnico radiélogo.
Equipamiento necesario:

- Fantoma rectangular de 45 mm de espesor. En esta prueba no es esencial que el objeto cubra
todo el campo.

- El objeto de contraste puede ser una depresiéon de 1 mm de profundidad y 25 mm de didmetro
en la placa de PMMA; un disco de PMMA de 1 mm de espesor y 25 mm de didmetro; o un
cuadrado de aluminio de 0,2 mm de espesor y 10 mm de didmetro.

- Imagen de referencia del objeto de prueba adquirida en una prueba previa.

Procedimiento:

I.  Colocar el objeto de prueba como es debido y el objeto de contraste a 40 mm del borde
correspondiente al torax en la linea central del detector de imagenes.
II.  Aplicar la fuerza de compresion tipica para uso clinico.
lll.  Se recomienda no colocar el sensor del CAE debajo del objeto de contraste, teniendo la
precaucion de colocarlo siempre en el mismo lugar cada vez que se realice la prueba.
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VI.

VILI.

VIII.

XIl.

RDSR =

X1I.

Configurar los factores técnicos segun los valores bases establecidas o los usados en la practica
clinica para una mama estandar. Normalmente estos ultimos se consiguen con el modo
automatico del CAE. Se debe usar el modo DICOM 'para presentacion'. Registrar las
condiciones en la tabla del Anexo Il. Para sistemas que utilizan el CAE, el material del blanco,
filtro y kV debe permanecer invariante entre exposiciones.

Si las imagenes adquiridas son en formato digital utilizar un ancho y nivel de ventana
recomendado, de modo que el fondo de la imagen del fantoma se vea en un tono medio de
gris.

Con la configuracién anterior, evaluar la imagen en busca de artefactos extensos que ocupan
toda el 4rea, o artefactos puntuales. Para los primeros se recomienda ver la imagen como un
todo, mientras que los puntuales con la totalidad de la resolucién espacial, de modo que un
pixel del monitor corresponda a un pixel de la imagen.

Si la imagen se imprime en una pelicula, usar el nivel y ancho de ventana utilizado usualmente
para una imagen clinica. Examinar en un negatoscopio de calidad la presencia de artefactos.
Exhibir la imagen sin procesar en una estacién de trabajo que contenga herramientas para un
analisis de ROI.

Con laimagen desplegada de manera que el objeto de contraste sea claramente visible, colocar
un ROI circular de 10 mm de didmetro, sobre y enteramente contenido en el drea del objeto
de contraste. Si se utiliza un cuadrado de aluminio de 7,5 mm de didametro (el ROl no debe
tocar o pasar el objeto de contraste).

Medir el VMP vy registrar este valor como A en la tabla del Anexo Il.

En una regidén por fuera pero adyacente (izquierda o derecha visto del receptor de imagenes)
al objeto de contraste, medir el VMP y desviacion estandar dentro de un ROI de tamano similar
al anterior. Registrar estos valores como By C.

Calcular:

|B — Al
c

Para las placas CR que no tengan acceso a los valores de los pixeles, registrar el IE (indice de
exposicion).

Tolerancias:

No debe haber manchas ni regiones de textura alterada.
No debe haber lineas ni artefactos estructurales.
No debe haber pixeles oscuros o brillantes.

Ver tabla 5.
, Tolerancia con respecto a los
Parametro
valores de base
mAs +10%
VMP +10%
RDSR +10%

IE de sistemas CR:
Fuji, philips v Konica (S#) +10%
Agfa (SAL/SALlog/Pviog) +5%/x430/£580

Carestream (IE) 40 unidades

Tabla 5. Tolerancias para control de calidad de un objeto de prueba. Fuente: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance

Programme for Screen Film Mammography.

98



Observaciones: realizar evaluaciones de rutina de un objeto de prueba es esencial para confirmar que
no ha habido cambios de importancia en el desemperio del equipo. Si alguno de los valores cae por
fuera de las tolerancias se recomienda:

- Asegurar que el tipo de imagen sea "para procesar". Verificar condiciones ambientales y
calibraciéon del sensor.
- Si se visualizan artefactos, recalibrar el sensor y limpiar todas las superficies.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

C) Analisis de la repeticion de imagenes

Objetivo: determinar el nimero y causa de la repeticion de mamografias. El anélisis de estos datos
deberia ayudar a identificar maneras de mejorar el desempefio del sistema y reducir la repeticion de
mamografias, lo cual se asocia a un incremento en la dosis paciente y en los costos. Las imagenes
repetidas incluyen aquellas que son rechazadas en la estacion de adquisicion o las abortadas antes de
qgue se complete la exposicion.

Frecuencia: mensual.
Encargado: técnico radidlogo.
Equipamiento requerido:

- Tabla que muestra los registros de repeticion de mamografia digital o registro de repeticién
obtenido de la estacién de adquisicion.

- Tabla para realizar el analisis cuatrimestral de repeticién en mamografia digital. Método para
contar o estimar el nimero total de imagenes clinicas adquiridas en este periodo.

Procedimiento:

I.  Registrar cada exposicion repetida en la tabla del Anexo Il.

II. Al final de cada trimestre, utilizar la tabla del Anexo Il para clasificar la cantidad de cada
repeticion para cada una de las categorias.

lll.  Estimar la cantidad de exposiciones realizadas durante el trimestre. Esto se puede conseguir
restando al nimero de paciente al final del trimestre el nimero de paciente al inicio y dividirlo
por la cantidad promedio de imagenes tomadas por paciente, asumiendo que todos los
pacientes se numeren en forma secuencial.

IV. Calcular la tasa general de repeticiones como el nimero total de exposiciones repetidas
dividido el nUmero total de exposiciones a pacientes durante el tiempo de andlisis, multiplicado
por 100.

Tolerancia:

- Se acepta una tasa de repeticion <5%.

- Una tasa de repeticion demasiado baja puede ser indicador de que se estan aceptando imagenes
por debajo de la calidad deseada.

- Se deben incluir en el anélisis estudios de al menos 250 pacientes.

- Esrecomendable que las acciones correctivas empleadas para mejorar la tasa de repeticidon sean
anotadas.
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Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

3.5.2.8 Impresora laser

A) Sensitometria de la impresora laser

Objetivo: verificar que el sistema laser de procesamiento de peliculas utilizado para imprimir las
imagenes trabaja de manera consistente con los valores de referencia establecidos. Se deben
establecer los niveles operativos iniciales (NOI) durante la puesta en marcha del equipo.

Frecuencia: semanal.

Encargado: tecnélogo.

Equipamiento necesario: densitémetro, tira de sensitometria impresa o imagen de prueba DICOM.
Procedimiento:

I.  Imprimir y procesar la escala de grises.
II.  Repetir el paso anterior durante cinco dias obteniendo cinco peliculas.
Ill.  Leery registrar las DO tabla del Anexo Il como sigue:

La densidad maxima (Dmax) del escalén mas oscuro. La diferencia de densidad (DD) entre el escaldn
mas préximo a una densidad éptica de 2,20 y el escaldn mas préximo, pero no menor a 0,45. La
densidad media (MD) del escalén méas proximo a una DO de 1,20 o la densidad 6ptica de trabajo. Base
mas niebla (B+N) que es la densidad del escalén mas claro.

- Determinar el promedio de cada uno de estos valores (Dmax,DD, MD y B+N) durante los primeros
5 dias.

- Estos promedios seran los niveles de operacién de referencia y no deben recalcularse a menos
gue se introduzcan cambios importantes en el equipo.

Para la sensitometria:

I.  Imprimir la escala de grises.
Il.  Medir la densidad 6ptica de los escalones de la misma forma que se realizé para determinar los
NOls.
. Registrar y graficar los valores (Dmax, DD, MD y B+N) en la tabla del Anexo IlI.

Tolerancia:

- Dmax2 NOI - 0,15 o 3,5; lo que sea menor.
- DD =NOI+0,15.

- MD=NOIL=%0,15.

- B+N = NOI +0,03.

Observaciones: en procesadoras himedas la causa mas comin de cambios son los quimicos,
reabastecimiento y temperatura. En las procesadoras secas una fuente comuin de cambio es la
temperatura del barril. En ambos tipos, un cambio en la emulsién de las peliculas puede llevar a un
cambio de la DO. Si esto ocurre puede ser necesaria una recalibracién interna de la impresora.
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Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Guidelines for Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal
Australian and New Zeland College of Radiologists.

B) Artefactos de la impresora laser
Objetivo: asegurarse que las peliculas impresas no tengan artefactos inaceptables.
Frecuencia: mensual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.
Equipamiento necesario: lentes con 4x o 5x de aumento, densitémetro, una imagen de prueba
uniforme como el patron TG18-UNL80 o una imagen uniforme de una tonalidad media de gris
generada por la impresora.
Procedimiento:
I.  Imprimir la imagen de prueba con un nivel de ventana que provea una densidad éptica de 1,5
a 2,0 DO, el ancho de la ventana debe estar en su maximo.
II.  Examinar la imagen resultante en el negatoscopio usando el lente. Verificar que la imagen

tenga una densidad 6ptica uniforme, sin lineas, rayas, puntos o manchas;
Ill.  Registrar los resultados en la tabla del Anexo Il.

Tolerancia: la pelicula resultante debe tener una densidad 6ptica uniforme, y no debe haber rayas,
lineas, puntos, manchas u otros artefactos que en opinién del radiélogo puedan interferir con la
interpretacion de la mamografia.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Guidelines for Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal
Australian and New Zeland College of Radiologists.

C) Calidad de las imagenes impresas

Objetivos: asegurarse que la calidad de las imdgenes impresas sea la adecuada.

Frecuencia: semestral.

Encargado: tecndlogo.

Equipamiento necesario: lente de magnificacién con 4x o 5x de aumento, regla y patrén TG18-QC
modificado.

Procedimiento:

I.  Marcar la imagen patrén con escalas verticales y horizontales de 5 cm.
II.  Imprimirlaimagen patrén (tanto para la estacidon de adquisicidon como la de revision) apropiada
para cada unidad de mamografia digital usada para generar imagenes para interpretacion.
lll.  Examinar las peliculas resultantes en un negatoscopio, utilizando un lente magnificador.
IV. Registrar la visibilidad de los diferentes objetos de prueba en la tabla de calidad de las
imagenes impresas del Anexo Il.
V.  Medir la longitud de las lineas de calibracién.
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Tolerancia:

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

- Deben ser visibles los pares de lineas mas finos (horizontales y verticales) en las cuatro esquinas.

- Los cuadros de diferentes tonos de gris deben distinguirse.

- Las lineas deben verse derechas y parejas, sin distorsiones.

- No debe haber artefactos. Las lineas de calibraciéon deben tener una longitud de 4,7 a 5,3 cm en
la imagen impresa.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Guidelines for Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal
Australian and New Zeland College of Radiologists.

3.5.2.9 Estacion de Trabajo
A) Inspeccion del monitor, limpieza y condiciones de observacion

Objetivo: mantener el monitor libre de polvo, manchas de dedos y otras marcas que interfieran con
la interpretacién de la imagen.

Frecuencia: semanal.
Encargado: tecndlogo.

Equipamiento necesario: pafo seco y suave, libre de pelusas, agua o solucién para limpiar monitores
y tabla del Anexo Il.

Procedimiento:

I.  Limpiar todos los monitores suavemente con un pano ligeramente humedecido de ser
necesario. Es importante no utilizar materiales abrasivos o alcohol, ya que pueden dafar la
superficie anti reflejo del monitor.

II.  Registrar el estado de limpieza en la tabla del Anexo Il.

lll.  Verificar las condiciones de visualizacién de la imagen de la estacién de trabajo.
IV.  Registrar las condiciones de visualizacién en la tabla del Anexo Il.

Tolerancia: las pantallas deben estar libres de polvo, mancha de dedos u otras marcas que puedan
interferir con la interpretacion de la imagen. Fuentes de luces intensas no deben estar presentes en
la habitacion.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Guidelines for Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal
Australian and New Zeland College of Radiologists.

B) Control de calidad del monitor

Objetivo: asegurar que las imagenes en el monitor de la estacion de trabajo destinada a la adquisicion
y en el monitor destinado a la interpretaciéon sean presentadas con un adecuado contraste y

resolucion.

Frecuencia: mensual.
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Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento necesario: patrén de prueba modificado TG18-QC (o SMPTE) con encabezado DICOM
para hacer coincidir imagenes procesadas por cada sistema de adquisicién usado en la institucién e

e

imagenes de pacientes.
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Procedimiento:

I.  Asegurar que las condiciones de iluminacion y la configuracion de la sala sean aceptables.
II.  Presentar la imagen patrén como si se tratara de una imagen clinica. Asegurarse que el ancho
de la ventana este al maximo y que el nivel de la ventana sea la mitad del maximo.
lll.  Evaluar los siguientes aspectos:
- La calidad general de la imagen.
- Evidencias de borrosidad.
- Evidencias de artefactos.
IV.  Verificar que las escalas de grises verticales ubicadas a los lados presentan una variacion
continua y suave de brillo.
V. Distorsion geométrica:
- Verificar que las lineas en el patrén sean derechas.
- Verificar que la imagen esté centrada en la pantalla.
- Verificar que los boxes sean cuadrados.
VI.  Luminancia:
- Los cuadros se encuentran en la parte central del patron,
- cada uno con una caracteristica tonalidad de gris.
- Examinar los cuadrados de contraste 0-5% y 95-100% ubicados al final de los cuadros de
luminancia. Verificar que los cuadros sean visibles en los monitores primarios y secundarios

(Anexo ).
VIl.  Examinar las letras ubicadas en la parte inferior y anotar el nUmero de letras visibles.
VIIl.  Verificaciéon de las imagenes clinicas de la estacion de trabajo:

- Elegir al azar una imagen clinica de un paciente y abrir la imagen para visualizarla. Cargar la
misma imagen en todos los monitores sin cambiar el ancho ni el nivel de la ventana.
- A continuacion, evaluar los siguientes items y clasificarlos seguin “APRUEBAN” o “NO
APRUEBAN” (Anexo Il):
IX.  Verificar que el fondo (las partes que no son tejido mamario) sean negras en lugar de grises.
X.  Verificar que el fondo tenga el mismo nivel de ennegrecimiento en todos los monitores.

Xl.  Verificar que todas las areas de tejido denso tengan el mismo nivel de brillo en todos los
monitores.

Xll.  Verificar que todas las areas de tejido denso tengan el mismo contraste en todos los
monitores.
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Tolerancia:

- Las condiciones de visualizacién deben ser las recomendadas.

- No debe haber artefactos en la imagen patrén, como lineas diagonales, parpadeos, manchas,
escalas de grises no uniformes, lineas rectas curvadas y pixeles oscurecidos o aclarados.

- Deben apreciarse las diferencias entre las distintas tonalidades de gris de los 16 cuadros de
luminancia.

- Los cuadros de contraste mas pequefios deben ser visibles tanto en los cuadrados claros como
0SCuros.

- Lasletras 'QUALITY CONT' deben ser visibles en cada una de las tres regiones de la imagen patrén
en la estaciodn de trabajo; las imagenes en todas las estaciones de trabajo deben ser visualmente
idénticas.

- La observacién de la imagen clinica debe establecer que el fondo es negro, que el contraste es el
adecuado y que el brillo o contraste de ambos monitores estan igualados.

Observaciones: las condiciones de visualizacion de imagenes mamograficas afectan el potencial
diagnéstico de hasta las mejores mamografias. Las condiciones son determinadas por: la luminancia
y calibracién de los monitores para interpretacién de imagenes digitales, la luminancia de los
negatoscopios para la interpretacion de peliculas, la iluminacién del ambiente o la cantidad de luz que
se refleja en los monitores o la superficie del negatoscopio y la calidad de las méascaras para el
negatoscopio.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

C) Respuesta del monitor y condiciones de visualizacion del monitor

Objetivo: asegurar que los monitores usados para inspeccionar la copia digital de la imagen tengan
un brillo y contraste adecuado, y que el brillo y contraste de multiples monitores coincidan unos con
otros de forma que las imagenes sean exhibidas e impresas de manera consistente.

Frecuencia: anual.
Encargado: ingeniero/fisico médico.

Equipamiento necesario: conjunto de imagenes del patréon TG18-LN12 con encabezado DICOM, que
coincidan con la modalidad producida por el sistema de adquisicion, medidor de iluminancia y
fotometro o medidor de luminancia (no debe ser aquel incluido en la tabla de graficos de la estacion
de trabajo y usada para calibrar monitores).

Procedimiento:

I.  Configurar la luz ambiente a aquella utilizada para ver mamografias. Es importante minimizar
todas las fuentes de deslumbramiento que se reflejen en el monitor. Esto se puede conseguir
manteniendo una baja iluminancia en la habitacion.

II.  Exhibir la primera de las imagenes patron TG18-LN12.

Ill.  Configurar el nivel de la ventana a la mitad del maximo y el ancho de la ventana a fondo de
escala. Asegurarse que la imagen tenga una escala tal que entre completamente en el monitor.

IV.  Medir la luminancia en el centro del cuadrado del patrén y registrar los resultados en la tabla
del Anexo Il y compararlo con mediciones previas.

V. Repetir los pasos 2 a 4 para cada nivel de luminancia en el conjunto LN12.

VI.  Apagar los monitores y medir la luz ambiente que llega a la pantalla del monitor usando el
medidor de iluminancia. Si la varia en mas de 10 Ix del valor base establecido, ajustar la luz
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ambiente de forma que se encuentre dentro de los limites de tolerancia. Registrar los

resultados en la tabla del Anexo Il.

Si el fotbmetro usado es de contacto, se debe medir la luminancia del ambiente. Con el monitor

apagado, sostener el fotémetro a una distancia del monitor tal que el dngulo de aceptacion

incluya la mayoria de la superficie del monitor y excluya los alrededores del mismo. Se debe

tomar precauciones que que la medicién no se vea afectada por fuentes de luminancia ajenas

a la pantalla del monitor. Registrar los resultados en la tabla del Anexo Il.

La razén de la maxima a la minima luminancia, incluyendo las contribuciones de la luz ambiente

(razén de contraste) se calcula como el cociente entre la luminancia del patrén blanco vy el

patron negro (patrén 18 y patrén 1), incluido la luz ambiente.

IX. Si la estacién de trabajo tiene pares de monitores, repetir los pasos 2 a 8 con el segundo
monitor.

VILI.

VIII.

Tolerancia:

- Maxima diferencia de luminancia entre pares de monitores < 10%.
- Nivel de luz ambiental 20 < <40 Ix.
- Razon de contraste = 250:1.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography.

3.5.3 Negatoscopio y sala de interpretacion

Las siguientes pruebas de control de calidad corresponden a las condiciones de visualizacién de las
imagenes mamograficas. Son tenidas en cuenta de manera separada debido a que son comunes tanto
a mamografia analégica como digital. Si bien la mamografia digital utiliza estaciones de trabajo para
el diagnéstico de los pacientes a través de las imagenes digitales, en la practica continua siendo
frecuente la impresion de las imagenes.

La tabla 6 contiene un resumen de las diferentes pruebas de control de calidad aplicables para
negatoscopios y la sala de interpretacién propios de mamografia:

Pruebas de Control de Calidad
Importancia Parametro Frecuencia | Responsable (sugerencia)
de realizar ‘ de evaluar
Condiciones de visualizacién
Esencial Limpieza del negatoscopio Semanal | Apoyo Tecndlogo
. A . Ing./Fisico | Ing./Fisico
Esencial Inspeccidn visual del negatoscopio Mensual Meédico Meédico
Esencial Luminancia de los negatoscopios Semestral Ing./Fisico | Ing./Fisico
& P Médico Médico
. . . Ing./Fisico |Ing./Fisico
Esencial Homogeneidad de los negatoscopios Semestral Meédico Meédico
Esencial Iluminacién de la sala de interpretacion Semestral Ing./ﬁsmo Ing,./.F|5|co
Médico Médico

Tabla 6. Resumen de pruebas de control de calidad aplicables a negatoscopios.
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A) Limpieza del negatoscopio

Objetivo: los negatoscopios son un importante eslabén a la hora de interpretar mamografias, aun asi,
reciben poca atencion, incluso luego de invertir un gran esfuerzo en producir mamografias de alta
calidad. El objetivo es verificar que los negatoscopios estén limpios, tengan luz uniforme, y que el
enmascaramiento este habilitado.

Frecuencia: semanal.

Encargado: apoyo.

Equipamiento necesario: limpiador de vidrios y toallas de papel.
Procedimiento:

I.  Limpiar las superficies de los negatoscopios utilizando limpiador de vidrios y toallas de papel.
II.  Asegurarse de que todas las marcas fueron removidas.

lll.  Inspeccionar visualmente la uniformidad de luminancia de los negatoscopios.

IV.  Asegurarse que el enmascaramiento de los negatoscopios funciona correctamente.

V. Registrar los resultados en la tabla.

Tolerancia: apreciacion visual.

Referencia: IAEA Human Health Series No2, Quality Assurance Programme for Screen Film
Mammography; Guidelines for Quality Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal
Australian and New Zeland College of Radiologist.

B) Inspeccidn visual del negatoscopio

Objetivo: comprobar el estado de los negatoscopios.
Frecuencia: mensual.

Encargado: tecndlogo.

Procedimiento:

I.  Se recomienda abrir un inventario de los negatoscopios del centro, asignando un cddigo a
cada uno para facilitar su localizacién y gestion.
.  Se deberia etiquetar cada negatoscopio con su cédigo.
lll.  Se anotaran su ubicacién y antigiiedad.
IV. Se valorard de forma rapida la necesidad de sustituir tubos fluorescentes defectuosos
anotando falta de limpieza, color de los tubos, vibraciones, etc.
V. En los negatoscopios equipados con cortinillas se debe comprobar que éstas funcionan
adecuadamente y que estan en buen estado.

Tolerancia: apreciacion visual.
Referencia: Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagndstico; Guidelines for Quality

Control Testing for Digital (CR DR) Mammography, The Royal Australian and New Zeland College of
Radiologist.

106



C) Luminancia de los negatoscopios

Objetivo: comprobar que los negatoscopios tengan condiciones de observacién adecuadas para
mamografia.

Frecuencia: semestral.
Encargado: tecnélogo.

Equipamiento requerido: fotémetro que mida luminancia (rango 100 - 7000 cd/m2) e iluminacién
(rango 1 - 1000 lux).

Procedimiento:

I.  Realizar un esquema del negatoscopio seleccionando 9 puntos de medicion distribuidos
homogéneamente (3 en una linea superior, 3 en la linea central y 3 en la linea inferior) y que
no estén muy proximos a los bordes (225 cm). Identificar en el esquema estos puntos.

.  Colocar el medidor en contacto con la superficie difusora en cada uno de los puntos
seleccionados.

lll.  Medir la luminancia en cada punto. Registrar los valores en la hoja de datos.
IV.  Repetir para cada negatoscopio en uso.

Tolerancia:

- Luminancia (brillo): > 3000 cd/m2.
- Rango: 3000 - 6000 cd/m?2.

Observaciones: En los negatoscopios con regulacion de intensidad de luz se comprobara que los
valores de la luminancia minima y maxima estan dentro del intervalo indicado en la tolerancia. Se
recomienda encender los negatoscopios 15 minutos antes de realizar las medidas.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

D) Homogeneidad de los negatoscopios

Objetivo: comprobar que los negatoscopios tengan condiciones de observacién adecuadas para
mamografia.

Frecuencia: semestral.
Encargado: tecnologo.

Equipamiento requerido: fotémetro que mida luminancia (rango 100 - 7000 cd/m2) e iluminacién
(rango 1 - 1000 lux).

Procedimiento:

I.  Enun mismo negatoscopio: Seleccionar el valor central (Lc) y el valor de lectura mas discrepante
registrado (Lmax). Aplicar la siguiente expresion:
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Lma - L

. .. .. yar c
Desviacién maxima(%) = 100 + ————
c

II.  Entre varios negatoscopios:

Le,— L
Desviacién maxima(%) = 100 *L—
Ci

Donde Lci y Lcj son los valores centrales de luminancia de dos negatoscopios cualquiera.
Tolerancia:

< 30% en diferentes zonas de un mismo negatoscopio.
<15% entre negatoscopios del mismo puesto de trabajo.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA.

E) lluminacion de la sala de interpretacion

Objetivo: comprobar que la sala de interpretacién cuente con condiciones de observacién adecuadas
para mamografia.

Frecuencia: semestral.
Encargado: técnico radidlogo.

Equipamiento requerido: fotémetro que mida luminancia (rango 100 - 7000 cd/m2) e iluminacién
(rango 1 - 1000 lux).

Procedimiento:

I.  Colocar el fotébmetro a una distancia de 50 cm del negatoscopio previamente apagado, dirigido
hacia las luces de iluminacion ambiental y mida la luz ambiental.
Il.  Registrar el valor en la hoja de datos.

Tolerancia: lluminacién en la sala: < 50 lux.

Observaciones: Se sugiere que la iluminacién ambiental no sea ni demasiado intensa (produce
reflexiones sobre la superficie difusora) ni escasa (el negatoscopio producirad deslumbramientos). La
iluminacién ambiental influye de forma determinante en la lectura de la mamografia. Si la iluminancia
ambiental es alta, el radidlogo se ve obligado a estar continuamente realizando un proceso de
adaptacion entre la luz emitida a través de la pelicula y la sala de lectura con la consiguiente fatiga.
Por otro lado, también es necesario evitar la presencia de iluminacién indirecta que pueda reflejarse
sobre la mamografia.

Referencia: Control de Calidad en Mamografia, protocolo elaborado en el marco de dos proyectos
laborales ARCAL y IAEA; Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.
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3.5.4 Evaluacidn de los sistemas digitales y radiologia computarizada

Los procedimientos de control de calidad especificos para cada fabricante son requeridos bajo las
reglas actuales de la FDA para mamografia digital. Los documentos que provee el fabricante del
sistema de mamografia digital definen los procedimientos y los limites para la accién correctiva y para
las pruebas periddicas.

Debido a que estos documentos se actualizan periddicamente, el comité de garantia de calidad en
mamografia, necesita actualizarse con las nuevas versiones de estos documentos.

Para los sistemas de radiologia computarizada; el American College of Radiology recomienda seguir
el programa de garantia de calidad establecido por cada fabricante, cuya tecnologia o sistema haya
sido aprobado por la FDA para mamografia digital.

La FDA recomienda que los monitores y las impresoras sean aprobados para uso en mamografia
digital. Sin embargo, la misma FDA indica que se pueden utilizar otros. Independiente de lo anterior,
se recomienda que todos los sistemas de mamografia digital (incluidos los monitores y las impresoras)
cumplan con el programa de control de calidad establecido por el fabricante del receptor de imagen.

El control de calidad para las impresoras de mamografia digital, deben incluir las normas DICOM
GSDF para las impresoras.

En esta seccidon del manual se indican las pruebas a realizar; pero no se explican en detalle los rangos
de aceptacion, ni los aspectos metodoldgicos y técnicos, dado que esto corresponde a la informacion
privilegiada de cada fabricante.

No obstante, los responsables de la realizacion de las pruebas y la frecuencia de monitoreo se han
establecido teniendo en cuenta las condiciones actuales de la infraestructura de los servicios de
mamografia en Colombia.

El orden de los fabricantes se presenta en estricto orden alfabético y no representa ninguna
jerarquizacion.

Carestream

a) Encargado: tecnélogo de mamografia.

Prueba Periodicidad
Borrado de casetes Diario
Control de calidad de la impresora Diario
Revision general de la estacion de trabajo Diario
Artificios del casete/pantalla Diario
Inspeccidn visual y limpieza del CR y casetes/pantallas Diario y trimestral
Inspeccién visual del mamografo Diario y trimestral
Imagen de simulador fisico de acreditacion Trimestral
Verificacion del contraste y ruido (CNR) Trimestral
Anilisis de repeticiones Trimestral
Velo de pantallas (sistema analogo) Semestral
Imagen de simulador fisico de acreditacion Semestral
Compresion Anual

b) Encargado: ingeniero de servicio del sistema de radiologia computarizada, impresora y estacion
de trabajo.
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Fischer

Prueba Periodicidad
Artificios del casete/pantalla Trimestral
Borrado de la pantalla Trimestral
Evaluacién del ensamble del mamédgrafo Trimestral
Respuesta del casete a la exposicion Semestral
Pruebas de revision de la estacion de trabajo (RWS) Semestral
Pruebas de la impresora Semestral
Prueba TQT (Total Quality Tool) Semestral
Evalla lo siguiente a partir del analisis de una exposiciéon de fantoma de
prueba: tamano de pixeles, relacion de aspecto, linealidad de escaneado,
respuesta de exposicion, ruido, MTF, RMS de la posicién del pixel.
Los siguientes elementos se evaltan a partir del andlisis de la imagen
uniforme: uniformidad del campo, posicion de la linea, bandas, sobre
lectura, formacion de estrias y rayas.
Calidad del haz y capa hemireductora HVL (Half-Value Layer) Anual
Precision y reproducibilidad del kVp Anual
Exposicién de entrada, dosis y tasa de radiacién de salida Anual
Calidad de imagen del simulador fisico de acreditacion Anual

a) Encargado: tecndlogo de mamografia.

Prueba Periodicidad
Test de calidad de la impresora (si aplica) Diario
Calibracién del detector y prueba de campo plano Semanal
Resolucion del sistema (alineacion del detector y uniformidad de | Mensual
velocidad de escaneo)
Operacion del sistema Mensual
Imagen de simulador fisico de acreditacion Trimestral
Inspeccidn visual Trimestral
Compresion Anual
Revision general de la estacion de trabajo Guia de la FDA

b) Encargado: ingeniero de servicio del mamaografo digital e impresora.

Frecuencia: anual.

- Alineacién del campo de radiacion y verificacion de pérdida de tejido en la pared toracica.

- Alineacién de la paleta de compresion.

- Precision del kVp.

- Precision y reproducibilidad de la linealidad.

- Capa hemireductora HVL (Half-Value Layer) y salida.

- Dosis glandular promedio y tasa de radiacién de salida.

- Adquisicion de imagen del simulador fisico de acreditacién.
- Calidad de imagen.

- Resolucién del sistema y uniformidad de la velocidad de escaneo.

- Campo plano.

- Distorsién geométrica y uniformidad de resolucién.
- Control automatico de descompresion.

- Atrtificios del sistema.

- lluminancia en el cuarto de visualizacién.

- Revisién de la estacion de trabajo.

Fuiji

a) Encargado: tecndlogo de mamografia.
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Prueba Periodicidad

Imagen de simulador fisico de acreditacion Trimestral
Verificacidon del contraste y ruido (CNR) Trimestral
Inspeccion visual Trimestral

Andlisis de repeticiones Trimestral

Velo de pantallas Semestral
Compresion Anual

Control de calidad de la impresora Manual de Fuiji
Revision general de la estacion de trabajo Manual de Fuiji

b) Encargado: ingeniero de servicio del sistema de radiologia computarizada e impresora.
Frecuencia: anual.

- Confirmacion del valor S.

- Resolucién del sistema.

- Desempeno del lector y escaneo.

- Evaluacién de artificios del sistema.

- Calidad de imagen del simulador fisico de acreditacion.
- Rango dindmico.

- Borrado primario.

- Consistencia inter-pantallas.

- Precisiéon y reproducibilidad del kVp.

- Dosis.

- Tasa de radiacién de salida.

- Condiciones de visualizacién.

- Pruebas de revision de la estacion de trabajo (RWS).
- Pruebas de la impresora.

c) Encargado: ingeniero de servicio del mamaografo digital e impresora.
Frecuencia: anual.

- Evaluacién del ensamble del mamografo.

- Valoracién de la colimacién del mamégrafo.

- Evaluacion del desempefio del control automaético de exposicion (CAE).
- Precision y reproducibilidad del kVp.

- Calidad del haz y capa hemireductora HVL (Half-Value Layer).

- Tasa de radiacién de salida.

- Calidad del haz y capa hemireductora HVL (Half-Value Layer).

- Condiciones de visualizacién.

- Pruebas de revision de la estacién de trabajo (RWS).

- Pruebas de la impresora.

General Electric

a) Encargado: tecndlogo de mamografia.

Prueba Periodicidad

Limpieza del monitor Diario

Medicion MTF para modelos DS y Essencial Semanal

Medicion MTF para modelo 2000D Mensual

Imagen de simulador fisico de acreditacion Trimestral
Verificacion del contraste y ruido (CNR) Trimestral
Condiciones de visualizacion Semestral
Verificacion del modo AOP y seial ruido (SNR) Trimestral
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Inspeccion visual del mamografo Trimestral

Andlisis de repeticiones Trimestral
Compresion Anual

Control de calidad de la impresora Manual de fabricante
Revision general de la estacion de trabajo Guia de la FDA

b) Encargado: ingeniero de servicio del mamaografo digital e impresora.

Frecuencia: anual.

- Campo plano.

- Medicién de calidad de imagen del simulador fisico de acreditacion.

- Verificacién del contraste y ruido (CNR).
- Funcién de modulacion de transferencia (MTF).

- Modo de optimizacion automatica de parametros (AOP) y relacion sefal ruido (SNR).

- Valoracioén de la colimacién.
- Evaluacién del desempeio del punto focal.

- Subsistema de la funcidon de modulacion de transferencia (MTF).

- Exposicién de entrada, dosis glandular promedio y reproducibilidad.

- Evaluacién de artificios y uniformidad del campo plano.

- Precision y reproducibilidad del kVp.

- Calidad del haz y capa hemireductora HVL (Half-Value Layer).

- Tasa de radiacién de salida.
- Evaluacién del ensamble del mamodgrafo.
- Pruebas de revision de la estacion de trabajo (RWS).

Hologic

a) Encargado: tecnélogo de mamografia.

Prueba Periodicidad
Control de calidad de la impresora Semanal
Condiciones de visualizaciéon Semanal
Evaluacién de artificios Semanal
Calibraciéon del detector y campo plano Semanal
Alineacion de bandejas de compresidn y la pelicula o detector Quincenal
Indicador de compresién y espesor Mensual
Inspeccién visual del mamoégrafo Trimestral
Andlisis de repeticiones Trimestral

Compresion

Anual

Revision general de la estaciéon de trabajo

Manual de Hologic

b) Encargado: ingeniero de servicio del mamaografo digital e impresora.

Frecuencia: anual.

- Evaluacion del ensamble del mamografo.
- Valoracién de la colimacién.

- Evaluacioén de artificios del sistema.

- Precision y reproducibilidad del kVp.

- Calidad del haz y capa hemireductora HVL (Half-Value Layer).

- Resolucién del sistema.
- Exposiciéon de entrada y dosis glandular promedio.
- Tasa de radiacién de salida.

- Evaluacion de calidad de imagen del simulador fisico de acreditacion.
- Medicién de la relacion sefal ruido (SNR) y contraste y ruido (CNR).

- Pruebas de control de calidad de la estacion de diagndstico.
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- Control de calidad a la impresora.

- Calibracién del detector y el campo plano.
- Indicador de compresién y espesor.

- Compresion.

Siemens

a) Encargado: tecnélogo de mamografia.

Prueba Periodicidad
Control de calidad de la impresora Diario
Calibracién del detector (modelo Novation) Semanal
Evaluacién de artificios Semanal
Medicién de relacion sefal ruido (SNR) y contraste ruido (CNR) Semanal
Calibracién del detector (modelo Inspitarion) Mensual
Imagen de simulador fisico de acreditaciéon Trimestral
Anilisis de repeticiones Trimestral
Compresion Semestral
Revision general de la estaciéon de trabajo Guia de la FDA

b) Encargado: ingeniero de servicio del mamadgrafo digital e impresora.
Frecuencia: anual.

- Inspeccién mecanica.

- Verificacion del monitor de la estacién de trabajo.

- Uniformidad del detector.

- Deteccion de artificios.

- Colimacién y posicién de la paleta de compresion.

- Control automatico de exposicion.

- Resolucién espacial.

- Medicion de la relacién seinal ruido (SNR) y contraste y ruido (CNR) y reproducibilidad del control
automatico de exposicion (CAE).

- Calidad de imagen.

- Dosis de radiacion.

- Capa hemireductora HVL (Half-Value Layer) y radiacion de salida.

- Medicion y reproducibilidad del voltaje del tubo.

- Verificacion de la impresora.

- Pruebas de revision de la estacion de trabajo (RWS).

Otras marcas (no aprobadas por la FDA para mamografia digital)

a) Encargado: tecndlogo de mamografia.

Prueba Periodicidad
Control de calidad de la impresora Diario
Medicion de relacion seial ruido (SNR) y contraste ruido (CNR) Semanal
Evaluacién de artificios Semanal
Calibraciéon del detector y campo plano Semanal
Condiciones de visualizacion Semestral
Indicador de compresion y espesor Mensual
Anilisis de repeticiones Trimestral
Imagen de simulador fisico de acreditacion Trimestral
Inspeccién visual del mamoégrafo Trimestral
Compresion Anual
Revision general de la estacion de trabajo Guia de la FDA
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b) Encargado e: ingeniero de servicio del mamadgrafo digital, del sistema radiologia computarizada e
impresora.
Frecuencia: anual.

- Borrado y velo de la pantalla.

- Calibracién del detector y el campo plano.

- Calidad de Imagen del simulador fisico de acreditacion.

- Calidad del haz y capa hemireductora HVL (Half-Value Layer).

- Colimacién y posicion de la paleta de compresioén.

- Compresion.

- Condiciones de visualizacion.

- Desempefio y reproducibilidad del control automatico de exposicion (AEC).
- Evaluacién de artificios del sistema.

- Evaluacién del ensamble del mamaégrafo.

- Exposicién de entrada, dosis glandular promedio y tasa de radiacién de salida.
- Funcién de modulacion de transferencia (MTF).

- Medicién de la relacion sefal ruido (SNR) y contraste y ruido (CNR).

- Precision geométrica.

- Precision y reproducibilidad de la linealidad.

- Precision y reproducibilidad del kVp.

- Pruebas de la impresora.

- Pruebas de revision de la estacion de trabajo (RWS).

- Resolucién del sistema y uniformidad de la velocidad de escaneo.

3.5.4.1 Monitores de alta resolucion

Objetivo: asegurar que la luminancia de los monitores para interpretacion de mamografias mantenga
o supere los niveles minimos permitidos de tal forma que las condiciones de visualizacién sean
6ptimas.

Encargado: ingeniero de servicio de la estacion de trabajo.
Frecuencia: inicial, anual o cuando se efectien cambios.

Equipamiento necesario: un fotdmetro disefiado para medir luminancia e iluminancia que se
encuentren dentro de los rangos y estandares sugeridos por la Asociacién de Fabricantes de Equipos
Fotograficos (PIMA). La verificacién basica se puede lograr al usar un patrén de prueba visual que
esté disefado para evaluar la respuesta del contraste. Las pruebas avanzadas que se llevan a cabo
anualmente miden la luminancia con relacién al valor gris y también evaltan el contraste.

Tolerancia:

- Luminancia ambiental (Lamb): debe ser menor a un cuarto de la luminancia del nivel gris mas
oscuro.

- Luminancia minima (Lmin): la luminancia minima, incluyendo un componente de la luz ambiental,
Lmin = Lmin + Lamb, debe ser por lo menos 1.0 cd/m2 para la interpretacion diagndstica y 0.8
cd/m2 para otros usos.

- Laluminancia maxima (Lmax): los monitores diagndsticos deben ser por lo menos 400 cd/m2 con
un Lmin de 1.0 cd/m2. Para la interpretacion de la mamografia, el Lmax debe ser por lo menos
420 cd/m2, con un Lmin de 1.2 cd/m2. Las pantallas que se usen para otros propodsitos deben
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tener un Lmax de por lo menos 250 cd/m2, con un Lmin de 0.8 cd/m2. Para pantallas mas
brillantes, Lmin debe ser proporcionalmente mayor para mantener el mismo LR.

Variacién de luminancia (LR): el contraste percibido depende de la relaciéon entre Lmax y Lmin.
Idealmente, todos los monitores en una misma instalacion deben tener el mismo LR, para que la
presentacion sea consistente para todos los que visualizan un estudio. El LR debe ser grande para
un buen contraste de imagen; sin embargo, un LR excesivamente grande excedera el rango del
sistema visual humano adaptativo. Un LR de 350, el cual es equivalente a un rango OD de pelicula
de 0.20 a 2.75 se considera efectivo. Para un contraste aceptable, el LR siempre debe ser mayor
a 250.

Luminancia versus nivel gris: aparte de tener un LR similar, la luminancia de los valores grises
intermedios entre Lmin y Lmax, deben seguir la misma funcién de respuesta para todos los
monitores en una misma instalacién. Se recomienda que se use la funcién de muestra de escala
de grises DICOM (GSDF) para establecer los valores grises intermedios.

Calibracion: la respuesta de luminancia, LR y GSDF, de algunos monitores de diagnéstico, se
puede seleccionar usando la pantalla en los controles de muestra de pantalla (OSD). Otros
monitores requieren un software del fabricante para poder cargar las tablas de busqueda (LUTs)
gue establece la luminancia de cada nivel gris. Para los monitores usados por los tecnélogos y
personal clinico; la calibracién se puede lograr al cargar un LUT al controlador de la tarjeta de
control grafico.

La respuesta de contraste de los monitores diagndsticos debe estar dentro del 10% del GSDF en
el LR completo. Para otros monitores, la respuesta de contraste debe estar dentro del 20% del
GSDF en el LR completo.

Punto blanco: el punto blanco asociado con la presentacion de las imagenes en escala de grises,
se considera importante para los monitores médicos. Se recomienda que los monitores se
establezcan al punto blanco D65 de estandar de luz del dia. Esto corresponde a una temperatura
de color de aproximadamente 6.500 grados Fahrenheit.

3.5.4.2 Sistemas de almacenamiento

Objetivo: los componentes 6ptimos del almacenamiento y archivo digital incluyen:

Verificacion de los metadatos DICOM en los titulos y la exactitud de la informacion.
Seguridad y proteccion de la privacidad.
Copias de respaldo y pruebas de recuperaciéon de desastres.

Encargado: ingeniero de servicio de los sistemas de almacenamiento.

Frecuencia: inicial, mensual o cuando se efectien cambios.
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3.6 Pruebas de control de calidad para licenciamiento

En esta seccion del manual se indican las pruebas y procedimientos que evaltan el funcionamiento
adecuado y continuo de los equipos requeridos para el licenciamiento de las unidades de mamografia.
Los aspectos metodoldgicos y técnicos para el desarrollo de estas pruebas no se explican en detalle,
dado que esto se hara en las capacitaciones tedrico-practicas que se impartirdn a quienes realicen las
pruebas.

Las pruebas y los valores de desviacion permisibles (rangos de aceptacion) que se describen a
continuacion, han sido recopilados de los manuales de control de calidad del MQSA (Mammography
Quality Standard Act) y del Comité de Aseguramiento de Calidad del American College of Radiology;
gue son consistentes con los requerimientos en control de calidad del U.S. Food and Drug
Administration (FDA).

Igualmente se han tenido en cuenta las pruebas desarrolladas por los protocolos europeos en control
de calidad de mamografia resefiados en el Protocolo Espanol de Control de Calidad en
Radiodiagnéstico y los protocolos de Control de Calidad en Radiodiagnéstico del proyecto
RLA/9/035 ARCAL XLIX del Organismo Internacional de Energia Atémica.

La frecuencia de monitoreo de las pruebas se relaciona con el nivel de desgaste o desajuste del equipo
o dispositivo. La periodicidad y los responsables de la realizaciéon de las pruebas se han establecido
teniendo en cuenta las condiciones actuales de la infraestructura de los servicios de mamografia en
Colombia. Todo esto basado en las recomendaciones dadas en la Resolucion 482 del 2018, en la que
se indica una periodicidad bianual a dichas pruebas

De acuerdo con esta resolucién, dichos controles pueden ser realizados por el fisico médico de la
institucion si se cuenta con los equipos requeridos. En caso de no contar ni con los equipos ni con el
personal técnico, se puede tercerizar el servicio con una empresa avalada por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social.

3.6.1 Inspeccion general de la sala de mamografia, evaluacién de blindajes, radiacion de fuga y
radioproteccién

Los estandares de calidad de mamografia requieren que las instalaciones satisfagan las normas de
calidad para el personal, equipo, dosis de radiacién, condiciones de radioproteccion, entre otros
factores.

Las instalaciones de mamografia, especificamente la sala en la que se ubica el mamédgrafo, debera
cumplir con las condiciones minimas especificadas en el presente manual. En esta inspeccion se
utilizara el formato respectivo en el que se registran los datos generales de la sala, las dimensiones y
puertas de acceso.

Se debe verificar que la sala incluya un cuarto para el cambio de ropa y bafo para el paciente. Se
verificaran las condiciones de radioproteccion de la sala: blindajes, ventanas plomadas, biombos,
blindaje en las puertas y visibilidad adecuada al paciente y al equipo.

Se deben verificar las condiciones de senalizacion de la sala y las condiciones de proteccién contra
incendio, ya sea con extintor adecuado o sistemas incorporados en el edificio. Asi mismo se debe
efectuar un inventario de los elementos existentes en la sala: equipo de mamografia, negatoscopios,
marcador de placas (cuando se trate de sistema analogo), mesas portatiles, silla para el paciente,
instrumental de biopsias, equipo de estereotaxia (alto nivel), equipos de control de calidad, etc.
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Los datos aqui consignados deberan ser tenidos en cuenta para elaborar el informe sobre el control
de calidad efectuado y deberan hacerse las recomendaciones necesarias sobre los elementos
faltantes o anomalias que existan al hacer esa inspeccién.

3.6.1.1 Atenuacion de radiacién en paredes, puertas y ventanas de la sala de mamografia

Objetivo: verificar los blindajes, la atenuacién a la radiacion incidente en las paredes, puertas,
ventanas y condiciones de radioproteccién de la sala de mamografia.

Encargado: fisico médico.

Frecuencia: inicial o cuando se efectiien cambios.

Equipamiento necesario: cAmara de ionizacion, tubo Geiger o medidor de radiacién.

Tolerancia: el porcentaje de atenuacién de las paredes, puertas y ventanas de la sala de mamografia
debe estar por debajo de los limites permitidos recomendados por OMS e IAEA y que estén fijados
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social (<10 uSv/hora).

Recomendaciones: bajo los mismos parametros técnicos de mAs, Kv y tiempo de exposicion se debe
medir la radiacién de salida en la parte exterior de las paredes, puertas y ventanas de la sala. Se sugiere
utilizar equipos calibrados para energias de rayos X entre 25 y 50 KVp

Tiempo estimado: 20 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamografo digital.

3.6.1.2 Blindajes de la consola y biombos

Objetivo: verificar que los blindajes de los biombos, ventanas plomadas y paredes de la consola de
disparo sean adecuados, de tal forma que permitan la seguridad del personal técnico y operarios de
los equipos de mamografia.

Encargado: fisico médico.
Frecuencia: inicial o cuando se efectien cambios.
Equipamiento necesario: cAmara de ionizacion, tubo Geiger o medidor de radiacién calibrado.

Tolerancia: los niveles de exposicion detras de los biombos plomados, vidrios plomados y paredes de
la consola, deben estar por debajo de los limites permitidos recomendados por OMS e IAEA y que
estén fijados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social (< 10 uSv/hora).

Recomendaciones: bajo los mismos parametros técnicos de mAs, kV y tiempo de exposicion se debe
medir la radiacién de salida en la parte interior en la consola de disparo. Es necesario tomar tiempos
de exposiciéon de al menos 2 segundos debido a que los tiempos de respuesta de los equipos de
medida pueden ser superiores a 0.8 segundos; segun las especificaciones de los equipos. Se sugiere
utilizar equipos calibrados para energias de rayos X entre 25 y 50 KVp.

Tiempo estimado: 15 minutos.
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Aplica: mamografo analogo y mamografo digital.

3.6.1.3 Medicidn de la radiacién de fuga del tubo de rayos X

Objetivo: detectar y medir posibles radiaciones de fuga en las zonas del tubo de los equipos de
mamografia.

Encargado: fisico médico.
Frecuencia: inicial o cuando se efectiien cambios.

Equipamiento necesario: laminas de plomo de espesor mayor o igual que 3 mm, chasis cargado,
camara de ionizacién y medidor de radiacién.

Tolerancia: la radiaciéon de fuga debe ser menor a 1 mGy/h a 1m del foco, a la maxima carga del tubo
durante una hora y promediando sobre un area que no exceda los 100 cm?.

Recomendaciones: en los equipos modernos es improbable que haya radiacién de fuga. No obstante,
dada la posicion y proximidad del tubo al paciente, deberia al menos detectarse si existe radiacion de
fuga en la zona del tubo mas cercana a ella. Si el resultado fuese positivo deberia medirse su valor.

Tiempo estimado: 20 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamografo digital.

3.6.1.4 Verificacion del estado de los accesorios de radioproteccion

Objetivo: verificar la existencia y el buen estado de sistemas de proteccién personal, asi como
verificar el buen funcionamiento del servicio de dosimetria personal.

Encargado: tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: bianual.

Equipamiento necesario: ninguno.

Tolerancia: en la sala de mamografia se deben disponer de sistemas de proteccién personal tanto
para el paciente como el tecndlogo. El personal que labora en el servicio debe mantener dosimetro
personal.

Recomendaciones: los accesorios de radioproteccion deben estar en buen estado y al alcance de los
pacientes y el personal de la sala. El tecnélogo responsable del examen debe establecer cuando el

paciente debe usar estos elementos de proteccién personal.

Tiempo estimado: 20 minutos.
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3.6.2 Evaluacion del equipo de mamografia
Evaluacion fisico mecanica

3.6.2.1 Inspeccidn visual

Objetivo: asegurar que todas las partes moviles, dispositivos mecanicos, indicadores, paradas y
seguros estan operando apropiadamente.

Encargado: tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: bianual.
Procedimiento:

I.  Verificar que la base principal del equipo de mamografia esté mecanicamente estable con
respecto al piso y que la posicion en la sala sea la adecuada.

II.  Verificar que las partes méviles tengan movimientos suaves y que no existan condiciones de
friccion que limiten el movimiento.

lll.  Verificar independientemente los seguros del equipo y el movimiento de la bandeja de
compresion a través de los interruptores y de los pedales.

IV.  Verificar que los indicadores del equipo (compresidn, posicion, espesor de mama y otros)
estén funcionando adecuadamente. En esta prueba se puede utilizar un flexémetro para
comprobar la precision de estos indicadores.

V.  Revision de movimientos de la cAmara de AEC.

VI.  Revisar el sistema porta chasis y los receptores de imagen. Los movimientos deben ser suaves
y seguros, no debe existir vibracién.
VII.  Verificar los movimientos del colimador, los tamafios de campo luminoso, asi como el apagado
automatico de este.
VIll.  Observar que no existan bordes asperos o defectos en la base de la mama.
IX. Indicar si el equipo tiene proteccion para la cara del paciente.

Recomendaciones: esta prueba toma cerca de 15 minutos y debera ser efectuada por el tecnélogo
con entrenamiento en control de calidad.

Tiempo estimado: 15 minutos.

Aplica: mamégrafo analogo y mamaégrafo digital.

3.6.2.2 Coincidencia del campo luminoso y el campo de radiacién

Objetivo: asegurar que los limites del campo luminoso corresponden en la realidad a los limites del
campo de radiacion.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: chasis de papel cargado, base guia “Collimator test” y cuatro (4) monedas.
Aceptacion: el valor de la suma de las desviaciones izquierda/derecha o anterior/posterior, no debe

ser mas del 2% del valor de la distancia fuente-placa.

Tiempo estimado: 15 minutos.
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Aplica: mamografo analogo y mamografo digital.

3.6.2.3 Perpendicularidad del haz de radiacion

Objetivo: verificar la perpendicularidad del haz de rayos X que inciden sobre el conjunto
mama/pelicula. Este parametro incluye tanto las posibles desviaciones en angulacién (entre el eje
central del haz de radiacion y la perpendicular al plano de entrada del receptor de imagen) como en
el desplazamiento.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecndlogo de mamografia.

Frecuencia: cuando se cambie el tubo de rayos X, de acuerdo a lo establecido por el manual del
fabricante o bianual.

Equipamiento necesario: cilindro acrilico con esferas de plomo centradas en las 2 caras, chasis de
papel cargado, base guia “Collimator test”.

Tolerancia: la desalineacion no debe ser mas de 2% del valor de la distancia fuente-pelicula.
Tiempo estimado: 15 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamografo digital.

3.6.2.4 Evaluacidn del tamafio del punto focal

Objetivo: verificar el estado de uso del blanco del tubo de rayos X para asegurar la calidad del haz de
radiacion y verificar en qué momento se hace necesario un reemplazo del tubo de rayos X.

Encargado: ingeniero de servicio del mamégrafo y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: patrén de estrella, pelicula directa en chasis de papel cargado y lupa.
Tolerancia: el valor medido de las dimensiones del punto focal, el maximo valor permisible debe ser
el valor nominal + un 50% adicional del valor nominal. El punto focal debe tener una medida menor
que 0.4 mm.

Tiempo estimado: 60 minutos.

Aplica: mamégrafo analogo.

3.6.2.5 Fuerza de compresion y nivelacion

Objetivo: asegurar que la fuerza de compresién es constante y que los valores expresados por el
equipo son reales. También verificar que la placa de compresion no presenta desalineacion.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecndlogo de mamografia.

Frecuencia: inicial y bianual.
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Equipamiento necesario: balanza de bafio u otro tipo de dinamoémetro para medir fuerza de
compresién, regla con escala o metro y toalla para evitar rayar el tablero.

Tolerancia: la fuerza de compresién debe encontrarse entre 110 N y 220 N. (entre 25 y 40 libras).
Debe existir una linealidad en los valores de la fuerza de compresién medida y los valores nominales
del equipo (si los tiene). Las distancias entre el tablero y las cuatro esquinas de la placa de compresién
deberan ser iguales o diferir menos de 15 mm entre si.

Recomendaciones: cuando el equipo indica la fuerza de compresién es conveniente comprobar que
los valores indicados concuerdan con los reales. En estas medidas es conveniente utilizar toallas para
evitar dafar el tablero o la placa de compresién.

Tiempo estimado: 10 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamaografo digital.

3.6.2.6 Lineacion de bandejas de compresion y la pelicula o detector

Objetivo: asegurar que el paciente no reciba radiacién en direccion hacia el térax y que sélo la mama
dentro de la placa de compresién sea irradiada.

Encargado: ingeniero de servicio del mamadgrafo y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial (instalacion), bianual o cuando se cambien las bandejas de compresion.
Equipamiento necesario: chasis cargado, regla o barra radio-opaca.

Tolerancia: el borde de la placa de compresidon que limita con el térax no debe estar dentro del
receptor de imagen, ni proyectarse mas alla del borde del receptor de imagen que limita con el térax
por mas del 1% de la DFI.

Recomendaciones: colocar una ldamina, barra o regla bordeando la placa de compresién, colocar si es
posible el simulador fisico de 4.5 cm de espesor para simular una mama, colocar el colimador en sus
dimensiones maximas y efectuar un disparo usando los valores de uso clinico. Luego debe verificarse
en la imagen que la zona por fuera del borde de la placa de compresién no haya sido radiada.

Tiempo estimado: 10 minutos.

Aplica: mamaografo analogo y mamografo digital.

3.6.2.7 Alineacion del haz y el receptor de imagen

Objetivo: verificar que el haz de radiacién incide perfectamente en el area ocupada por la pelicula en
el chasis.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecnélogo de mamografia.
Calificacion: obligatoria.

Frecuencia: inicial y bianual.
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Equipamiento necesario: chasis cargado y alambres en forma de L (4).

Tolerancia: el valor de la desviacion en el borde correspondiente a la pared toracica debe ser menor
a+/- 5mm. En los tres bordes restantes la desviacién debe ser menor a +/- 2% del valor de la distancia
fuente-placa.

Tiempo estimado: 10 minutos.

Aplica: mamoégrafo andlogo y mamografo digital.

Evaluacién de técnica radiografica

3.6.2.8 Precision del kilovoltaje pico

Objetivo: asegurar que el kilovoltaje indicado en la consola o en el equipo sea preciso con un margen
de error no superior al 5%. Se deben verificar al menos 4 valores de kV que cubran el intervalo
habitual de trabajo. Puesto que la tensidén mas habitual es 28 kV, conviene verificar la desviacién de
la tensién entre 26 y 30 kV.

Encargado: ingeniero de servicio del mamégrafo y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: kilovoltimetro especifico para mamografia.

Tolerancia: la diferencia entre el valor medido y el valor nominal de la tensién debe ser como maximo
+/- 5%.

Tiempo estimado: 15 minutos.

Aplica: mamégrafo analogo y mamaégrafo digital.

3.6.2.9 Reproducibilidad del kilovoltaje pico

Objetivo: asegurar que el kilovoltaje indicado en la consola o en el equipo sea reproducible con un
margen de error no superior al 2%. Puesto que la tension mas habitual es 28 kV, conviene como
minimo verificar la reproducibilidad para este valor de kVp.

Encargado: ingeniero de servicio del mamédgrafo y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: kilovoltimetro especifico para mamografia.

Tolerancia: en una serie de 5 exposiciones realizadas en idénticas condiciones, ninguna medida de la
tension debe diferir del promedio de las mediciones por mas del 2% de este promedio.

Tiempo estimado: 15 minutos.

Aplica: mamografo analogo y mamografo digital.
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3.6.2.10 Precision y reproducibilidad del tiempo de exposicién

Objetivo: asegurar que el tiempo de exposicién indicado en la consola o en el equipo sea preciso y
reproducible.

Encargado: ingeniero de servicio del mamégrafo y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: multimetro o medidor de tiempo de exposicién especifico para mamografia.
Tolerancia: si el tiempo de exposiciéon es mayor o igual a 200 ms, la diferencia entre los valores
medidos y los valores nominal deben ser menores o iguales a +/- 10% del valor nominal. Para tiempos
de exposicion inferiores a 200 ms la diferencia entre los valores medidos y los nominales debe ser
menor a +/- 15%. En una serie de 5 medidas, la diferencia respecto al promedio no debe superar +/-
10%.

Recomendaciones: algunos kilovoltimetros incorporan una opcidon que permite comprobar en una
misma exposicion el tiempo de exposicion. Si no se dispone de un medidor de tiempo puede
comprobarse la linealidad de la exposicion con el tiempo.

Tiempo estimado: 15 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamografo digital.

3.6.2.11 Rendimiento (mGy/mAs) reproducibilidad

Objetivo: asegurar que el rendimiento del tubo esté dentro del rango (mGy/mAs) segun las
especificaciones del fabricante.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: cAmara de ionizacion, medidor digital de exposiciéon o dosimetro calibrado
para el rango de energias del haz en mamografia.

Tolerancia: el American College of Radiology, establece el rendimiento en el rango segun las
especificaciones del fabricante y la reproducibilidad debe estar dentro del +- 5%. Se puede considerar
como referencia que el rendimiento sea mayor a 30 uGy/mAs, para una combinacién Mo/Mo a 20
kV y a un metro del foco.

Recomendaciones: el dosimetro debe colocarse en el punto de referencia fuera del area de medicién
del CAE vy la placa de compresion debe estar sobre ella y a suficiente distancia para evitar la radiaciéon
dispersa. Los valores de rendimiento deben medirse para las tensiones utilizadas en la practica clinica
si a partir de ellos desean calcularse los valores de dosis. De no ser asi, sélo es necesario medirlos a
la tensidn de referencia (28 kVp). La reproducibilidad es conveniente medirla a 28 kV.

Tiempo estimado: 25 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamografo digital.
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3.6.2.12 Reproducibilidad del control automatico de exposicion (AEC)

Objetivo: asegurar el funcionamiento éptimo del control automatico de exposicion (AEC) de tal forma
gue la técnica que utiliza el sistema sea reproducible y confiable.

Encargado: ingeniero de servicio del mamégrafo y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: simulador fisico de acreditacién, densitémetro y dosimetro calibrado para
el rango de energias de RX en mamografia.

Tolerancia: la desviacién de la densidad optica (OD) y de la exposicién (mAs) requerida para obtener
una imagen estandar del simulador fisico debe estar dentro del +- 15 % del valor de referencia.

Recomendaciones: puede evaluarse simultaneamente con la calidad de imagen a 28 kV, la placa de
compresién en contacto con el simulador fisico, la rejilla antidifusora, el dosimetro situado en la
posicion mas préoxima de la pared del térax y fuera del campo de medicién del AEC. Anotar los mAs,
medir la OD y comparar con los valores de referencia.

Tiempo estimado: 20 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamografo digital.

3.6.2.13 Compensacion del AEC por espesor de objeto

Obijetivo: asegurar el funcionamiento éptimo del control automatico de exposicion (AEC) de tal forma
gue se mantengan las densidades épticas que garanticen calidad de imagen al variar el espesor de la
mama.

Encargado: ingeniero de servicio del mamégrafo y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: espesores de metacrilato de 10 milimetros y de 5 milimetros (5 laminas),
chasis cargado y densitémetro.

Tolerancia: las variaciones de densidad dptica respecto al valor medio obtenido en las condiciones de
referencia del simulador fisico, deben ser menores o iguales a +/- 10%.

Recomendaciones: conviene obtener imagenes de 20, 30, 45 y 60 mm respectivamente en las
condiciones de referencia. La placa de compresion debe estar en contacto con el simulador fisico; se
debe usar la rejilla antidifusora.

Tiempo estimado: 20 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamaografo digital.
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3.6.2.14 Capa hemireductora (HVL)

Objetivo: asegurar que el valor de la capa hemireductora del haz de RX sea el adecuado para
minimizar la dosis en la mama, de tal forma que no se afecte el contraste en la imagen radiografica.

Encargado: ingeniero de servicio del mamégrafo y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial, bianual o cuando se cambie el tubo de rayos X.

Equipamiento necesario: cAmara de ionizacién o medidor digital de exposicién o dosimetro calibrado
para el rango de energias del haz en mamografia. LAminas de aluminio de pureza >= 99.5%, con
espesores de 0.1 mm vy 0.5 mm.

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology. El HVL calculado debe ser mayor a
(kVp/100) +0.03 y menor a (kVp/100) + ¢, donde ¢ = 0.12 para Mo/Mo; ¢ = 0.19 para Mo/Rh, c =
0.22 para Rh/Rhy c = 0.30 para W/Rh. (MQSA) HVL minimo (mm Al) asi: 20kVp +- 0.20; 25 kVp +-
0.25; 30 kVp +- 0.3 mm Al, o el valor extrapolado.

Recomendaciones: utilizar condiciones de haz delgado para minimizar la influencia de la radiacion
dispersa. Situar el centro de la cdmara en el punto de referencia y la placa de compresion sobre ella a
suficiente distancia para evitar la radiacién dispersa. Para las tensiones habituales en mamografia y
con una combinacion anodo/filtro de Mo/Mo el valor de HVL suele estar entre 0.3 y 0.4 mm Al. En
Mo/Rh entre 0.3 y 0.5 y con W/Rh supera los 0.4 mm Al.

Tiempo estimado: 25 minutos.

Aplica: mamografo andlogo y mamaografo digital.

3.6.3 Analisis de radiacion dosis e imagen

En general, tanto el método como los pardmetros utilizados para evaluar la calidad de la imagen
dependen del simulador fisico que se utilice. No obstante, los pardmetros fisicos que se especifican
en este apartado son basicos y deberian evaluarse con independencia del simulador fisico.

Los valores limites o tolerancias de los pardmetros que a continuacion se especifican, se definen para
las condiciones de referencia y, por tanto, conviene utilizar estas condiciones para evaluar la calidad
de la imagen. Sin embargo, si las condiciones de rutina son muy distintas conviene evaluar la calidad
de imagen en ambos casos y comparar los resultados.

Si el simulador fisico equivale a una mama promedio, puede utilizarse el AEC asegurandose que cubra
completamente la camara del AEC y que los objetos de alta absorcion (rejillas de resolucién a alto
contraste) no estén situados sobre ella. En caso contrario deberia utilizarse técnica manual con los
mAs necesarios para que la DO de la imagen sea similar a la DO de referencia o a la de las imagenes
clinicas respectivamente.

El tiempo que se especifica en cada apartado es el que se estima necesario para las pruebas de
constancia de la calidad de la imagen. El tiempo requerido para obtener los valores de referencia en
las pruebas de estado serd, en general, superior.

Las condiciones de referencia para efectuar el control de imagen son:

a) Foco grueso.
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b) 28 kV.

c) Placa de compresion en contacto con el simulador fisico.

d) Rejilla antidifusora.

e) Control automatico de exposiciéon (AEC).

f) Camara del AEC en la posicion mas préxima a la pared del torax.

Teniendo en cuenta que:

a) Ladensidad éptica de referencia, medida en el punto de referencia ha de ser igual a 1,0 + base y
velo.

b) El punto de referencia esta situado a 60 mm del lado correspondiente a la pared del térax y
centrado lateralmente.

c) El simulador fisico estandar a utilizar es de polimetilmetacrilato (PMMA) que equivale,
aproximadamente, a una mama promedio en cuanto a atenuacién y dispersion de la radiacién
incidente. Su espesor es 45 + 0,5 mm y es aconsejable que tenga dimensiones transversales
rectangulares > 150 x 100 mm? o semicirculares con un radio > 100 mm. El PMMA suele
comercializarse con los nombres de polimetilmetacrilato o plexiglas.

d) Laimagen estandar o de referencia es la del simulador fisico estandar obtenida en las condiciones
de referencia y con la densidad 6ptica de referencia.

3.6.3.1 Imagen de simulador fisico de acreditacién aceptado por ACR

Objetivo: asegurar la calidad de imagen mamografica y detectar cambios temporales en la calidad de
imagen.

Encargado: ingeniero de servicio del mamégrafo y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial, trimestral o cuando se efectiien cambios.

Equipamiento necesario: simulador fisico de 45 mm de metacrilato (fantoma de acreditacién), chasis
cargado y densitometro.

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology y MQSA, al menos deben ser visibles
4 fibras, 3 grupos de microcalcificaciones y 3 masas. La densidad éptica de fondo debe ser de al menos
1.20. La diferencia de densidades puede ser de al menos 0.4 para 4 mm de acrilico delgado. La
densidad de fondo de al menos 1.4. Los cambios en % del mAs no deben ser mayores al 15%. El
namero de fibras, grupos y masas no debe decrecer por mas de 0.5 entre dos mediciones.

Recomendaciones: utilizar las condiciones de referencia y las condiciones geométricas anteriormente
sefaladas.

Tiempo estimado: 30 minutos.

Aplica: mamégrafo analogo y mamaégrafo digital.

3.6.3.2 Resolucion de alto contraste en ambas direcciones

Objetivo: evaluar la resolucion limite de todo el sistema mamografico incluyendo los efectos de
manchado geométrico (mancha focal) y combinacién pantalla/pelicula.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecndlogo de mamografia.
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Frecuencia: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: patrén o patrones de resolucién hasta 20 pares de lineas por mm, 2 placas
de metacrilato de 20 mm c/u y una lupa.

Tolerancia: el limite de resolucién debe ser mayor o igual a 10 pares de lineas por mm, en ambas
direcciones.

Recomendaciones: utilizar las condiciones de referencia y las condiciones geométricas anteriormente
sefaladas.

Tiempo estimado: 20 minutos.

Aplica: mamografo analogo y mamografo digital.

3.6.3.3 Evaluacion del contraste

Objetivo: asegurar que no existan cambios en el contraste de la imagen y que la calidad de la imagen
se mantenga y sea confiable.

Encargado: ingeniero de servicio del mamagrafo y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: simulador fisico de 45 mm (fantoma de acreditacion), cufia escalonada de
aluminio y densitometro.

Tolerancia: las desviaciones del contraste de la imagen deberan ser inferiores al 10% del valor de
referencia.

Tiempo estimado: 20 minutos.

Aplica: mamadgrafo analogo.

3.6.3.4 Exposicion de entrada

Objetivo: medir la exposicién de entrada tipica de un paciente promedio (mama comprimida de aprox.
4.2 cm de espesor y de composicion 50% adiposo, 50% glandular). El valor de Kerma en aire sera
importante para calcular la dosis glandular promedio.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecndlogo de mamografia.
Periodicidad: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: dosimetro, simulador fisico de 45 mm (fantoma de acreditacion), chasis
cargado y densitometro.

Tolerancia: el valor del Kerma en aire en la superficie de entrada (KASE) del simulador fisico necesario
para obtener una imagen estandar debe ser menor a 12 mGy. Seria deseable un valor menor a 10
mGy.

Recomendaciones: tasa de Kerma en aire (mGy/s) = tasa de exposicion (mR/s) *0.00876 mGy/mR.
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Tiempo estimado: 30 minutos.

Aplica: mamaografo analogo.

3.6.3.5 Densidad dptica de la imagen para el control de densidades

Objetivo: asegurar el funcionamiento éptimo del control automatico de exposicion AEC de manera
tal que el incremento en el selector de densidades sea lineal y reproducible.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial y anual.
Equipamiento necesario: simulador fisico de acreditacién, densitémetro, chasis y peliculas.

Tolerancia: el incremento de d,ensidad 6ptica correspondiente a dos pasos consecutivos debe estar
entre +/- 15% a +/- 25% DO. Optimo un +/- 20% de la densidad 6ptica.

Recomendaciones: para evaluar la reproducibilidad del AEC conviene obtener al menos cinco
imagenes de simulador fisico utilizando las condiciones de referencia. Este proceso debe realizarse
en cada una de las posiciones del control de densidades.

Tiempo estimado: 30 minutos.

Aplica: mamadgrafo analogo.

3.6.3.6 Tasa de radiacion de salida

Objetivo: medir la radiacién de salida (tasa de Kerma en aire) del sistema mamografico para un
paciente promedio (mama comprimida de aprox. 4.5 cm de espesor y de composicion 50% adiposo,
50% glandular).

Encargado: ingeniero de servicio del mamégrafo y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: para mamaégrafo analogo: dosimetro, simulador fisico de 45 mm (fantoma
de acreditacion), chasis cargado y densitémetro. Para mamagrafo digital: lamina de acero de 2 mm
del tamaio del detector.

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology y MQSA, la radiacion de salida del
sistema mamografico debe ser de al menos 7 mGy de Kerma en aire por segundo (800 mR/s) sobre
un periodo de 3 segundos de tiempo cuando el sistema esta operando a 28 kVp en el modo Mo/Mo
y en la distancia foco-imagen clinicamente usada. Si los valores son menores a estos niveles la unidad
debera ser chequeada por el personal técnico.
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El sistema debe ser capaz de producir un minimo de

salida de 4.5 mGy de Kerma aire por segundo (513 B Detectgrrn'“"‘_j,
mR/s) operando en las condiciones estandar a 28 " Paletade compresion
KVp y con un detector localizado en el centro con una o ine
mama de espesor de 4.5 cm (simulador fisico de Receptor . W
acreditacion) con la bandeja de compresién colocada  deimagen —__,,/”:""" ;

~

entre la fuente y el detector. .’f\-\_

N \ SN N P '
Recomendaciones: coloque el sistema en el modo Y Nl o
manual usando un receptor de 18x24. Ajuste el Kv a \\\ " _~“. Borde
28 kVp y use una combinacién Mo/Mo. El tiempo de N7 Reja costal

exposicion debe ser de al menos 3 segundos.

Utilice el simulador y posicione la cdmara de ionizacién a una altura de 4.5 cm en la parte lateral del
simulador a una distancia de 4 cm del borde frontal de la bandeja de compresion (reja costal). Use la
distancia foco-imagen clinicamente de rutina. Tasa de Kerma en aire (mGy/s) = tasas de exposicion
(mR/s) *0.00876 mGy/mR.

Para mamografo digital aplicaria la misma prueba calculando la radiacion de salida con la formula:
radiaciéon de salida = (dosis/tiempo) * 1000. No se usa simulador; el detector debe ser protegido
durante esta prueba con una ldmina de minimo 2 mm de acero para evitar su saturacién o el efecto
fantoma. Los valores de dosis son medidos y los valores de tiempo son suministrados por el equipo.

Tiempo estimado: 30 minutos.

Aplica: mamografo analogo y digital.

3.6.3.7 Dosis glandular promedio

Objetivo: calcular la dosis glandular promedio a partir de la medicién de la entrada de exposicidon
(KASE), utilizando los valores estandar y tablas de conversion recomendadas por el American College
of Radiology para una mama promedio.

Encargado: ingeniero de servicio del mamaégrafo y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: dosimetro, simulador fisico de 45 mm (fantoma de acreditacion), chasis
cargado y densitémetro.

Tolerancia: la dosis glandular promedio distribuida durante una proyeccién simple craneo caudal de
un simulador fisico de acreditacién no debe exceder los 3 mGy (0.3 rad) por exposicion, la dosis
debera ser determinada con los factores técnicos y las condiciones estandar.

Recomendaciones: aunque por facilidades de medida la tolerancia se establece en funcién del KASE,
la magnitud dosimétrica para la estimacién del riesgo en mamografia es la dosis promedio en tejido
glandular (DG). Su valor se obtiene a partir del KASE haciendo uso de factores de conversion (g) que
han sido obtenidos por métodos de Monte Carlo DG = KASE x g (ver tablas para calcular dosis
glandular promedio).

La reproducibilidad a largo plazo de la dosis puede verificarse aprovechando los controles periddicos
de la calidad de la imagen. Para ello es necesario obtener los valores de referencia (y los coeficientes
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de variaciéon) del KASE y de la DO en las pruebas de estado, al mismo tiempo que se establecen los
valores de referencia para los parametros de la calidad de la imagen.

Para mamaégrafo digital cada marca debe tener un protocolo de medicién de dosis glandular promedio
y debera ser realizada con el ingeniero del equipo en los mismos periodos de tiempo que en el andlogo.

Tiempo estimado: 15 minutos.
Aplica: mamaégrafo analogo y digital.

Tabla 6: dosis glandular promedio en mrad para 1 roentgen de exposicién de entrada a 4.2 cm de
espesor de mama comprimida 50% tejido adiposo y 50% tejido glandular usando una combinacién
Mo/Mo. Para convertir a partir de la exposicion de entrada en aire en R (Roentgen) a dosis glandular
promedio en milirads, se multiplica la exposicién de entrada por el factor mostrado en la tabla de
acuerdo a la combinacién de kVp y calidad del haz (HVL). Por ejemplo, una exposicién de entrada de
0.5 R a 30 kVp con una HVL medido de 0.36 mm de Al, la dosis glandular promedio seria: (0.50R) x
(185 mrad/R) = 93 mrad 0 0.93 mGy.

Voltaje del tubo de rayos X (kVp)

HV
L | 23|24 |25|26 |27 28|29 |30]31]32]33
02| 11
3| 6
02| 12 12
4] 1| 4
02| 12] 12 13
5] 6] 9] 1
02| 13| 13| 13 13
6| 0] 3| 5| 8 3
02| 13| 13| 14| 14 14 8
7| 5| 8| 0] 2| 3 5
02| 14| 14| 14| 14| 14| 14 S5
8| 0| 2| 4| 6| 7| 9 oy
02] 14| 14| 14| 15| 15| 15| 15 S5
9| 4| 6| 8| 0] 1| 3| 4
03[ 14| 15[ 15| 15| 15| 15| 15| 15 17
ol 9| 1| 3| 5| 6| 7| 8] 9 0
03] 15[ 15| 15| 15| 16| 16| 16| 16| 16 17
1] 4| 6] 7| 9| o] 1| 2| 3| 4 5
03| 15[ 16| 16| 16| 16| 16| 16| 16| 16| 17| 17| 18
2| 8| 0| 2| 3| 4| 6| 7| 8| 8| 0| 1] ©
03| 16| 16| 16] 16| 16| 17| 17| 17| 17] 17| 17| 18
3| 3| 5| 6| 8| 9| o] 1| 3| 3| 4| 5| 5
03| 16|17 17| 17| 17| 17| 17| 17 17| 17| 17| 19
4] 8| 0| 1| 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8] 9] 0
0,3 17|17 17|17 17| 17| 18] 18| 18| 18| 19
5 4| 5| 6| 7| 8| 9] 0] 1| 2| 3| 4
0,3 17| 18] 18| 18| 18| 18| 18| 18] 18| 19
6 9| 1] 2| 3| 4| 5| 5| 6| 7] 9
0,3 18] 18| 18| 18| 18] 19| 19| 19| 20
7 5] 6| 7| 8| 9] o 1| 1| 4
0,3 19191919 19] 19] 19 20
8 0| 1| 2| 3| 4| 5| 5| 8
0,3 191919 19] 19] 20 21
9 6| 7| 8| 8] 9| o] 3
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0,4 201 20| 20| 20| 20| 21
0 1 2 3| 4] 4 7
0,4 20| 20| 20| 20| 22
1 6 7 8 8 1
0,4 21| 21| 21| 22
2 1 2 2 5
0,4 21| 21| 23
3 5 6 0
0,4 22 | 23
4 0] 4
0,4 23
5 8

Tabla 7: dosis glandular promedio en mrad para 1 roentgen de exposicion de entrada a 4.2 cm de
espesor de mama comprimida con 50% tejido adiposo y 50% tejido glandular usando combinacion
Mo/Rh.

Voltaje del tubo de rayos X (kVp)

HV
L |25]26 |27 |28 |29 |30 31|32 33|34 35
02| 15| 15| 15
8 0 5 9
02| 15| 16| 16| 16
9 5 0] 4 8
03] 16| 16| 16| 17 | 17
0 0 4 8 2 6
03] 16| 16| 17| 17| 18| 18
1 5 8 2 4 0 2
03| 16| 17| 17| 18| 18| 18| 18
2 9 3 7 1 4 6 8
03| 17| 17| 18| 18| 18 | 19| 19
3 4 8 1 5 8 0 2
03] 17| 18| 18| 19| 19| 19| 19| 19
4 9 3 6 0 3 5 6 9
03] 18| 18| 19| 19| 19| 19| 20| 20
5 4 7 0] 4 7 9 1 3
03] 18| 19| 19| 19| 20| 20| 20| 20| 20
6 9 2 5 8 1 4 5 7 9
0319 19| 19| 20| 20| 20| 20| 21| 21
7 3 6 9 2 5 7 9 1 3
03] 19| 20| 20| 20| 20| 21| 21| 21| 21| 21| 22
8 8 1 4 7 9 1 3 5 7 9 1
03] 20| 20| 20| 21| 21| 21| 21| 21| 22| 22| 22
9 3 6 8 1 4 6 7 9 1 3 4
04| 20| 21| 21| 21| 21| 22| 22| 22| 22| 22| 22
0 8 1 3 6 8 0 1 3 4 6 8
04| 21| 21| 21| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 23| 23
1 3 5 7 0 2 4 5 7 8 0 2
04| 21| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 23| 23| 23| 23
2 8 0 2 4 6 8 9 1 2 4 6
04| 22| 22| 22| 22| 23| 23| 23| 23| 23| 23| 24
3 2 4 6 8 0 2 3 5 6 8 0
04| 22| 22| 23| 23| 23| 23| 23| 23| 24| 24| 24
4 7 9 1 3 5 7 8 9 0 2 3
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04| 23| 23| 23| 23| 23| 24| 24 | 24| 24 | 24| 24
5 2 4 5 7 9 1 2 3 4 6 7
0,4 23| 24| 24| 24| 24| 24| 24| 25| 25
6 9 1 3 5 6 7 8 0 1
0,4 241 24| 25| 25| 25| 25| 25
7 7 9 0 1 2 4 5
0,4 251 25| 25| 25| 25| 25| 25
8 1 3 4 5 6 8 9
0,4 25| 25| 25| 26| 26| 26
9 7 8 9 0 1 2
0,5 26| 26| 26| 26| 26| 26
0 1 2 3 4 5 6
0,5 26| 26| 26| 26| 27
1 6 7 8 9 0
0,5 27| 27| 27| 27 | 27
2 0 1 2 3 4
0,5 27| 27| 27| 27| 27
3 5 6 6 7 8
0,5 27| 28| 28| 28
4 9 0 0 1
0,5 28| 28| 28| 28
5 3 4| 4 5
0,5 28| 28| 28
6 8 8 9
0,5 29| 29
7 2 3
0,5 29| 29
8 6 7
0,5 30
9 0
0,6 30
0 4

Tabla 8: dosis glandular promedio en mrad para 1 roentgen de exposicién de entrada a 4.2 cm de
espesor de mama comprimida con 50% tejido adiposo y 50% tejido glandular usando una combinacién
Rh/Rh.

Voltaje del tubo de rayos X (kVp)

HV
L | 2526 |27 |28 |29 |30 ]31)32]33)| 34
02| 14| 15| 15
8 9 1 4
02| 15| 15| 15| 15
9 4 6 8 9
03| 15| 16| 16| 16| 16| 16
0 8 0 2 2 2 3
03| 16| 16| 16| 16| 16| 16| 16
1 3 4 6 6 6 7 7
03| 16| 16| 17| 17| 17| 17 | 17| 17
2 7 9 1 1 1 1 2 2
03| 17| 17| 17| 17| 17| 17 | 17| 17
3 1 3 5 6 6 6 6 7
03| 17| 17| 17| 17| 18| 18| 18| 18 | 18
4 6 8 9 9 0 0 0 1 1
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03| 18| 18| 18| 18| 18| 18| 18| 18| 18
5 0 1 3 3 4 5 5 6 7
03| 18| 18| 18| 18| 18| 18| 18| 19| 19| 19
6 5 6 7 7 8 8 9 0 1 1
03| 18| 19| 19| 19| 19| 19| 19| 19| 19| 19
7 9 0 1 1 2 3 3 4 5 5
03] 19| 19| 19| 19| 19| 19| 19| 19| 19| 19
8 3 4 6 6 7 7 7 8 9 9
03] 19| 19| 20| 20| 20| 20| 20| 20| 20| 20
9 8 9 0 0 1 1 2 2 3 3
04| 20| 20| 20| 20| 20| 20| 20| 20| 20| 20
0 2 3 4| 4 5 5 6 7 8 8
04| 20| 20| 20| 20| 20| 20| 21| 21| 21| 21
1 6 7 8 8 9 9 0 1 2 2
04| 21| 21| 21| 21| 21|21 21|21] 21| 21
2 1 1 2 2 3 3 4 5 6 6
04| 21| 21| 21| 21| 21| 21| 21| 21| 22| 22
3 5 6 7 7 8 8 9 9 0 0
04| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 22
4| 0 0 1 1 2 2 3 3 4| 4
04| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 22| 22
5 4 4 5 5 6 6 7 7 8 8
04 221 22| 22| 23| 23| 23| 23| 23| 23
6 8 9 9 0 1 1 2 3 3
04 23| 23| 23| 23| 23| 23| 23| 23
7 3 3 4 5 5 6 7 7
04 23| 23| 23| 24| 24| 24| 24| 24
8 8 8 9 0 0 1 1 2
04 241 24| 24| 24| 24| 24| 24
9 2 3 3 4 4 5 5
0,5 24| 24| 24| 24| 24| 25
0 7 7 8 8 9 0
0,5 25| 25| 25| 25| 25
1 1 2 3 4| 4
0,5 25| 25| 25| 25
2 7 7 8 8
0,5 26| 26| 26| 26
3 1 1 2 3
0,5 26 | 26 | 26
4 5 6 7
0,5 26 | 27| 27
5 9 0 1
0,5 27| 27
6 5 6
0,5 27| 28
7 9 0
0,5 28
8 4
0,5 28
9 8
0,6
0

133




3.6.4 Evaluacion de los receptores de imagen

3.6.4.1 Contacto pantalla pelicula o verificacion del estado de chasises de radiologia computarizada

Objetivo: asegurar que la pelicula realiza un contacto homogéneo en todos los puntos de la pantalla
o chasis.

Encargado: tecndlogo de mamografia y/o ingeniero de servicio del sistema de radiologia
computarizada.

Frecuencia: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: malla de contacto con al menos 16 lineas por centimetro, los chasises
(andlogos) a ser evaluados y productos de limpieza recomendados por cada fabricante de chasises ya
sean analogos o digitales.

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology y MQSA, las zonas que muestren un
mal contacto deben ser inferiores a 4 cm cuadrados. Lo ideal es que no existan zonas o regiones con
contacto pobre.

Recomendaciones: los chasises deben colocarse sobre el tablero y no en su posicién habitual bajo la
rejilla. Esto es de gran importancia debido a que las placas mamograficas tienen mayor resolucién que
las convencionales y por lo tanto su contacto con el chasis hace que la imagen sea mejor o peor
definida. Se debe realizar cada vez que se cambien los chasises o cuando se sospeche alteracién en
la definicién de la imagen. Para los chasises de sistemas de radiologia computarizada, el nivel de
uniformidad debe ser medido por cada fabricante, con su respectivo protocolo y herramienta de
software necesaria.

Tiempo estimado: 20 minutos (4 chasises).
Procedimiento sugerido para la limpieza de pantallas intensificadoras (chasises analogos):

I.  Serecomienda seguir las indicaciones del fabricante del chasis/pantalla.

II.  Escoger un lugar limpio para realizar la limpieza. Si se trabaja en la superficie de la mesa en el
cuarto oscuro que se utiliza para el proceso de pelicula de mamografia, pase un trapo al
exterior del casete y limpie la superficie de la mesa con un trapo himedo antes de comenzar
la limpieza de las pantallas.

lll.  Manipular los casetes de tal forma que estén vacios al momento de la limpieza (al final del dia
es la mejor hora).

IV.  Limpiar el interior de la cubierta plastica del casete usando un trapo libre de pelusa que haya
sido humedecido en una pequefa cantidad de solucién limpiadora.

V. Serecomienda utilizar un cepillo de pelo de camello u otro cepillo libre de pelusa para remover
cualquier polvo acumulado en las esquinas de la cubierta del casete y al lado de la bisagra.
Este polvo es dificil de alcanzar con el trapo himedo.

VI.  Humedecer un trapo libre de pelusa (no usar tela o gasa quirurgica) con una pequena cantidad
de solucién limpiadora antiestatica y suavemente frotar el trapo a través de la pantalla. Evitar
presionar o frotar excesivamente en la pantalla. Evitar aplicar la solucion directamente en las
pantallas o casetes.

VIl.  Usar la cantidad minima de solucion limpiadora. Un exceso no mejorara la limpieza de la
pantalla, puede prolongar el periodo de secado y la puede manchar.
VIIl.  No secar la pantalla frotandola. Permitir que la superficie de la pantalla se seque al aire para

que puedan beneficiarse de todos los efectos del limpiador de pantalla.
IX.  Parar los casetes de costado para secarlos.
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X.  Permitir que los casetes y pantalla se sequen totalmente al aire antes de utilizarlos

nuevamente.
XI.  Cargar pelicula en un casete con pantallas mojadas puede dafar la pelicula y ocasionar
manchas en las pantallas.
XIl.  Inspeccionar las cubiertas de las pantallas y casetes por si quedaron algunas particulas de
polvo.
XIll.  Recargar la pelicula en el casete.

XIV.  Volver a limpiar la superficie de la mesa si el procedimiento de limpieza se llevé a cabo en el
cuarto oscuro.

XV.  Cada pantalla intensificadora y casete debe ser marcado con un nimero Unico para facilitar la
localizacién de un casete especifico en caso de requerir limpieza o inspeccion.

3.6.4.2 Uniformidad en la velocidad de las pantallas

Objetivo: asegurar la uniformidad de la velocidad radiografica de los receptores de imagen usados de
forma rutinaria para las imagenes mamograficas.

Encargado: fisico médico y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: simulador fisico de 45 mm de metacrilato (fantoma de acreditacion),
densitémetro, peliculas del mismo lote, marcadores de plomo (digitos) y los chasises/pantallas
(analogos) a ser evaluados.

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology y MQSA la diferencia entre las
densidades 6pticas minima y maxima medidas con el densitémetro en un mismo punto del simulador
fisico no debe exceder a 0.30. Las diferencias 6pticas de las imagenes obtenidas con todos los chasis
deberan estar en un intervalo menor o igual al 10%.

Recomendaciones: usando las densidades 6pticas medidas a partir de las peliculas expuestas para un
mismo chasis, calcule la desviacién estandar de las densidades épticas medidas en la pelicula. Si la
desviacion estandar excede 0.05 la variabilidad de los rayos X en la exposicién o de las peliculas
usadas podria ser excesiva y la uniformidad en la velocidad de las pantallas no podria ser

adecuadamente comprobada bajo estas condiciones.

Tiempo estimado: 20 minutos (4 chasises).

3.6.4.3 Uniformidad de los detectores

Objetivo: determinar la homogeneidad en el detector para garantizar la calidad de la imagen.
Encargado: tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: bianual.

Recomendaciones: cada fabricante del mamografo digital debe entrenar al tecnélogo en la realizacién
de esta prueba de acuerdo al procedimiento establecido para cada marca.
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3.6.4.4 Deteccion de artificios y artefactos

Objetivo: determinar que no se presenten alteraciones en la imagen que puedan generar falsos
positivos o falsos negativos.

Encargado: tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial y bianual.

Recomendaciones: cada fabricante del mamadgrafo digital debe entrenar al tecnélogo para realizar
esta prueba de acuerdo con el procedimiento establecido para cada marca.

3.6.4.5 Evaluacion de imagen fantoma

Objetivo: verificar el nivel de desgaste en su composicion quimica, en los detectores de los
mamoégrafos digitales o en los chasises de radiologia computarizada, dado que pueden generar
imagenes fantomas después de un periodo de uso o exposicion a la radiacion.

Encargado: ingeniero de servicio del mamodgrafo o ingeniero de servicio del sistema de radiologia
computarizada y tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: bianual.

Recomendaciones: cada fabricante de mamografo digital o de sistema de radiologia computarizada
debe usar el protocolo de revisién para esta prueba.

3.6.4.6 Evaluacion de la temperatura y humedad relativa

Objetivo: minimizar el deterioro del detector del mamégrafo digital o de los chasises del sistema de
radiologia computarizada.

Encargado: tecndlogo de mamografia o ingeniero de servicio del mamografo o ingeniero de servicio
del sistema de radiologia computarizada.

Frecuencia: inicio, semanalmente y bianual.
Equipamiento necesario: termohigrometro digital calibrado.

Recomendaciones: mantener la temperatura y humedad relativa para ambos sistemas de acuerdo a
lo establecido por cada casa fabricante.

3.6.5 Evaluacién del cuarto oscuro
Cualquier residuo o mugre produciran artificios en las imagenes mamograficas, por tanto, la limpieza

del cuarto oscuro es de gran importancia y reducira el esfuerzo en la limpieza del chasis. No se debe
fumar, comer o consumir bebidas en el cuarto oscuro.
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3.6.5.1 Limpieza del cuarto oscuro

Objetivo: minimizar/eliminar los artificios que son producto del polvo y suciedad.

Encargado: servicio de aseo y supervision del tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: diaria.

Equipamiento necesario: linterna de luz negra.

Tolerancia: apreciacion subjetiva (como lo establece el American College of Radiology).
Recomendaciones: con un paifio himedo de solucién antiestatica limpiar el piso del cuarto oscuro, los
mesones Yy la bandeja de alimentacion de la procesadora. Sacudir el polvo de luces de seguridad,

estantes y otras areas que acumulen suciedad y polvo por lo menos una vez por semana.

Tiempo estimado: 10 minutos.

3.6.5.2 Aspecto fisico-ambiental del cuarto oscuro

Objetivo: realizar una inspeccién de las condiciones fisicas y ambientales del cuarto oscuro, ubicacién
de quimicos, estado de los mesones, condiciones de higiene y condiciones de trabajo por parte del
técnico.

Encargado: tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: ninguno.

Tolerancia: apreciacion subjetiva (como lo establece el American College of Radiology).
Recomendaciones: revisar que el acceso al cuarto oscuro sea adecuado y no presente incomodidades.
Revisar que las luces y los filtros de seguridad estén funcionando adecuadamente. La ubicacién de las
peliculas sin exponer debe ser apropiada para facilitar la labor del técnico en el momento de cargar
los chasises. También se debe verificar que la salida correcta de las peliculas se debe hacer por fecha
de caducidad. Verificar el almacenamiento de quimicos y de peliculas, asi como la ubicacion de los
tangues que contienen los quimicos de revelado. Todos los cuartos oscuros deben tener su respectiva
sefalizacion y avisos de no ingreso de personal no autorizado. Después de esta inspeccion realizar las

pruebas de entradas de luz y de humedad relativa que a continuacion se explica.

Tiempo estimado: 15 minutos.

3.6.5.3 Deteccidn de entradas de luz con y sin lampara de seguridad
Objetivo: verificar que no existan entradas de luz visibles en el cuarto oscuro y si son detectadas
poderle indicar al personal de mantenimiento la respectiva correccion. Medir el valor del velo con y

sin luces de seguridad para un tiempo de 4 minutos.

Encargado: tecnélogo de mamografia.
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Frecuencia: inicial y bianual.
Equipamiento necesario: peliculas sin exponer y densitémetro.

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology, no deben existir entradas de luz
visibles en el cuarto oscuro. Sin luces de seguridad, el valor del velo extra debera ser menor que 0.02
OD en 4 min. Con luces de seguridad el valor del velo sera de 0.10 OD en 4 min.

Recomendaciones: la prueba se realizara tras al menos 5 minutos de adaptacién a la oscuridad en el
cuarto, buscando a continuacién posibles entradas de luz por puertas, pasa chasis, bordes de la
procesadora, etc. Para esta prueba se deben encender todas las luces cercanas al cuarto. La medicién
de la neblina debe hacerse con una pelicula sin exponer a la que se le coloca una moneda durante 4
minutos. Luego se pasa por la procesadora. Esto debe hacerse primero con la luz de seguridad
apagada y luego con otra pelicula con luz de seguridad encendida. La densidad éptica debe medirse
en la posiciéon de la moneda y comparar con la densidad 6ptica medida en cualquier otra parte de la
pelicula.

Tiempo estimado: 20 minutos.

3.6.5.4 Evaluacion de la humedad relativa

Objetivo: asegurar que no existan condiciones himedas en el cuarto oscuro y, de existirlas, indicar al
personal de mantenimiento para efectuar los correctivos necesarios.

Encargado: ingeniero de servicio de la procesadora y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial y bianual.
Equipamiento necesario: higrémetro.

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology, de 40 a 60% de humedad relativa.
Se sugiere seguir los limites marcados por las casas fabricantes de peliculas.

Recomendaciones: primero efectuar una inspeccion con respecto a los sistemas de ventilacion del
cuarto oscuro. Un fuerte olor a liquidos de revelado es un signo de una mala ventilacion. A
continuacion, revisar posibles fuentes de escape de agua de las zonas de lavado y preparacion de
guimicos. Con el higrometro medir la humedad relativa.

Tiempo estimado: 10 minutos por cuarto.

3.6.6 Evaluacion de las procesadoras de revelado

Se recomienda utilizar procesadoras dedicadas para mamografia que deben reunir ciertos criterios de
calidad. La evaluacion se hace para confirmar que el proceso de revelado esté ajustado a las
condiciones que exige las caracteristicas de la pelicula de mamografia, el elemento mas sensible de
este proceso.

El almacenamiento de las peliculas radiograficas debe cumplir las condiciones de temperatura y
humedad relativa que indica el fabricante en los empaques de las peliculas, o en las hojas de datos del
producto. Las cajas deben mantenerse lejos de la exposicion a los vapores de los quimicos y de la
radiacion.
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Se recomienda que el consumo de las peliculas tenga en cuenta la fecha de vencimiento del lote de
fabricacién, dando prioridad al lote que tenga la fecha de expiracion mas préxima.

Existen tres sistemas para verificar si el procesador y los quimicos estan bien. El primero se debe
hacer antes de encender el procesador, o cuando se han cambiado los procedimientos ordinarios o
cuando hay cambio de placas o quimicos. El segundo se hace cuando el procesador esta calentando
antes de atender a los pacientes, y el tercero se hace cuando hay cambio de caja de placas. Esto debe
hacerse diariamente. Para hacer el control en las placas debe usarse sensitémetro.

Los termdmetros que se utilizan para las pruebas de los procesadores de revelado deben medir al
menos hasta +/- 0.5°F. No se debe utilizar termdémetro de mercurio dado el riesgo que la ampolla de
vidrio que contiene este elemento se pueda romper y contaminar la procesadora. Se recomienda el
uso de termoémetros digitales o de alcohol. Los termdmetros clinicos son Uutiles, pero no leen
constantemente la temperatura y no todos miden hasta 0.5°F.

Recomendaciones para la limpieza de procesadoras de revelado automatico:

- Seguir las indicaciones del fabricante de la procesadora.
- Este procedimiento debe ser realizado por el tecnélogo de radiologia o funcionario debidamente
entrenado para ello.

Diario:

- El mejor momento para realizar el procedimiento diario de limpieza es al terminar la jornada de
trabajo.

- Antes de iniciar el procedimiento de limpieza se debe desconectar la alimentacién eléctrica o el
interruptor principal de la procesadora.

- Abrir la cubierta o tapa.

- Retirar los rodillos y enjuagarlos en agua tibia girdndolos.

- Limpiar los rodillos con un pafio seco o con una esponja sintética y secarlos completamente. No
aplicar materiales abrasivos a los bastidores, los pasadores o los rodillos de escurrimiento.

Semanal:

- Al retirar o reinstalar los bastidores, utilizar la proteccion contra salpicaduras y/o la bandeja de
escurrimiento. De esta manera se previene que la solucidn fijadora (aun en cantidades muy
pequefias) contamine la solucién reveladora.

- Retirar y enjuagar los bastidores con agua corriente y secarlos con pafio limpio.

- Para limpiar los rodillos del bastidor del revelador, emplear una esponja.

- Utilizar un cepillo suave para eliminar los depdsitos de sustancias quimicas.

- Examinar la tensién de la cadena del bastidor (la cadena y los rodillos deben girar libremente) o el
sistema de transmision mecanica con que cuente el equipo.

- Cerciorarse que todos los engranajes de los rodillos, asi como las cadenas y/o las poleas estén
bien acopladas.

- Al colocar los bastidores, se deben bajar lentamente, a fin de evitar que se derrame la solucién de
un tanque a otro.

3.6.6.1 Tiempo de procesado

Objetivo: verificar que los sistemas de rotacién de los rodillos de la maquina procesadora giren a la
velocidad normal de procesado dada por el fabricante.
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Encargado: ingeniero de servicio de la procesadora y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial, trimestral y bianual.
Equipamiento necesario: cronémetro.

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology, la desviacion con el valor
especificado por el fabricante debe ser menor o igual a +/- 3%.

Recomendaciones: medir el tiempo de procesado desde el momento en que se inserta la pelicula
hasta el momento en que la pelicula revelada sale por el dispensador de la procesadora. Se debe tener
en cuenta también el tiempo que transcurre desde el momento en que ingresa la pelicula y suena la
alarma de deteccién de la placa. Hacer las mediciones para los modos extendido y estandar de la
procesadora.

Tiempo estimado: 10 minutos por procesadora.

3.6.6.2 Temperatura de procesado

Objetivo: llevar un control diario del comportamiento de la temperatura de la reveladora con el fin
de detectar posibles variaciones en este aspecto en la maquina.

Encargado: ingeniero de servicio de la procesadora y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial, trimestral y bianual.
Equipamiento necesario: terméometro digital o de alcohol (nunca de mercurio).

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology, la desviacién entre el valor medido
y el valor nominal recomendado por el fabricante debe ser menor o igual a +/- 0.3 °C.

Recomendaciones: medir la temperatura del revelador con termémetros digitales y registrar estos
valores en una tabla de seguimiento diario. Se aconseja elaborar un grafico para visualizar el
comportamiento en el mes. Los valores medidos se deben comparar en el momento de realizar la
medicién con los valores mostrados en el tablero o en el sistema de visualizacion de temperatura del
equipo. Por ningiin motivo utilizar termémetros de mercurio.

Tiempo estimado: 5 minutos por procesadora.

3.6.6.3 Sensitometria de revelado

Objetivo: asegurar la calidad de proceso antes de pasar una pelicula expuesta y llevar un control diario
del comportamiento del proceso de revelado.

Encargado: ingeniero de servicio de la procesadora y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial y bianual.

Equipamiento necesario: sensitémetro, densitometro y una caja de peliculas dedicadas para este
procedimiento.
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Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology, las desviaciones del indice de
velocidad, del indice de contraste y de la base velo deben estar dentro del rango de +/- el 10% de los
valores de referencia. El velo base + neblina, debe ser inferior a 0.25 OD.

Recomendaciones: este proceso debe realizarse diariamente al iniciar la jornada y antes de procesar
cualquier imagen clinica. Los valores del indice de velocidad y del indice de contraste y velo base
pueden ser leidos a partir de un densitometro automatico especializado para este fin, de lo contrario
debera hacerse en forma manual. En cualquiera de los casos se debe graficar el comportamiento diario
en cada uno de los items. Los racks del crossover deben ser limpiados antes de procesar peliculas.
La procesadora debe alcanzar su temperatura de trabajo.

Tiempo estimado: 15 minutos por procesadora.

3.6.6.4 Analisis de retencion del fijador en la pelicula

Objetivo: comprobar que la procesadora esta retirando completamente el revelador de la pelicula
para optimizar las condiciones de archivo (duracién) de la pelicula.

Encargado: ingeniero de servicio de la procesadora y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: inicial, bianual o cuando se efectien cambios.
Equipamiento necesario: Hypo-Test (solucion y estimador).

Tolerancia: la retencién de fijador en las placas indica que el lavado es deficiente, lo cual degrada la
calidad de la imagen. La cantidad de fijador no debe ser mayor a 5 pg/cm2.

Recomendaciones: se aplica una gota de la solucién de retencién de Hypo-Test a una pelicula recién
procesada sobre el lado de la emulsién. Se deja reaccionar la solucién por dos minutos. Se seca la
solucién y la sombra que se genera en el area de contacto se compara con la tira de prueba o
estimador. El grado de oscurecimiento debe ser parecido a la referencia 1 o en casos extremos a la
referencia 2 del estimador. Grados superiores a la referencia 2 del estimador, implican que la
procesadora no esta lavando correctamente la pelicula; lo que disminuye su durabilidad (diagnédstica).

Tiempo estimado: 5 minutos.

3.6.6.5 Actividad de los liquidos de procesado

Objetivo: verificar las condiciones de preparacion de los quimicos reveladores y fijadores de la
maquina por posibles alteraciones en el estudio sensitométrico.

Encargado: ingeniero de servicio de la procesadora y tecnélogo de mamografia.
Frecuencia: segln resultados de los controles sensitométricos.
Equipamiento necesario: pH-metro.

Tolerancia: el American College of Radiology, establece que el pH del revelador y el fijador deben
tener variaciones que no superen +/- 0.5 respecto a los valores sefialados por el fabricante.

141



Recomendaciones: puede realizarse un control mensual o bien si existen indicaciones sensitométricas
gue lo aconsejen.

Tiempo estimado: 15 minutos por procesadora.

3.6.7 Evaluacidn de las salas de lectura y negatoscopios

3.6.7.1 lluminancia de la sala de lectura

Objetivo: verificar las condiciones de iluminacion de las ]
salas de lectura de tal forma que no exceda los limites > '
permitidos. 3 y <

Encargado: fisico médico o tecnélogo en mamografia. -

Frecuencia: inicial, bianual o cuando se efectiien cambios.

Equipamiento necesario: un fotédmetro o luxémetro Fotémetro
disefiado para medir luminancia e iluminancia que se encuentren dentro de los rangos y estandares
sugeridos por la Asociacion de Fabricantes de Equipos Fotograficos (PIMA).

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology, las salas de lectura y las condiciones
de iluminacién en las proximidades de los negatoscopios deben tener niveles de iluminancia maximo
de 50 lux. CEC (Europa) se sugieren 100 lux como valor maximo.

Recomendaciones: efectuar las mediciones de iluminancia en las proximidades de los negatoscopios,
minimo a 50 cm del frente de los negatoscopios.

Tiempo estimado: 10 minutos.

3.6.7.2 Brillantez y homogeneidad de los negatoscopios

Objetivo: asegurar que la luminancia de los negatoscopios para interpretacién de mamografias
mantenga o supere los niveles minimos permitidos de tal forma que las condiciones de visualizacion
sean Optimas.

Encargado: fisico médico o tecnélogo en mamografia.
Frecuencia: inicial, bianual o cuando se efecttien cambios.

Equipamiento necesario: un fotdmetro o luxémetro disenado para medir luminancia e iluminancia
gue se encuentren dentro de los rangos y estandares sugeridos por la Asociacion de Fabricantes de
Equipos Fotograficos (PIMA).

Tolerancia: como lo establece el American College of Radiology, los negatoscopios usados para
interpretacion de mamografias deben ser capaces de producir una luminancia de al menos 3.000
candelas por metro cuadrado (cd/m?). En negatoscopios con diafragma (para uso en mamografia) el
valor recomendado deberia ser mayor a 5.000 cd/m?. La diferencia de luminancia entre diferentes
puntos de un negatoscopio no debe superar el 30%.
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Recomendaciones:

- Para cada uno de los negatoscopios para interpretacion ~—
de mamografias se deben encender las luces al menos 30 e e
minutos antes de tomar las medidas. o ——

- Efectle una inspeccién visual en cada negatoscopio para
la uniformidad de la luminancia y del color de la luz.

- Detalle las no uniformidades, coloque el medidor de [/’; ]
iluminancia de tal forma que el detector esté paralelo a =
las caras de la superficie del negatoscopio. ¥

- Tome medidas en nueve puntos distribuidos en tres filas )
de tres puntos cada una.

Fotometro

Tiempo estimado: 30 minutos

3.6.7.3 Homogeneidad de los negatoscopios del servicio

Objetivo: asegurar que todos los negatoscopios de una misma sala, y en general de todo el servicio
de radiodiagnéstico, tengan una brillantez muy similar unos con otros.

Encargado: fisico médico o tecndlogo en mamografia.
Frecuencia: inicial, bianual o cuando se efectien cambios.
Equipamiento necesario: un fotémetro o luxémetro disenado para medir luminancia e iluminancia.

Tolerancia: la brillantez promedio de diferentes negatoscopios en un mismo departamento no debe
diferir en mas de un 15%.

Recomendaciones: tener en cuenta sélo los valores promedio medidos en el centro de cada uno de
los negatoscopios. Encontrar el valor minimo y maximo y establecer variacién.

Tiempo estimado: 15 minutos.

3.6.8 Analisis de repeticiones

Objetivo: este proceso se hace para identificar las causas de repeticion de los estudios, lo cual reduce
los costos, disminuye la exposicién de los pacientes y mejora la eficacia del estudio. Se debe realizar
un cuadro que indique todas las posibles causas de repeticiéon de un estudio y diligenciarlo
adecuadamente por el grupo de control.

Encargado: tecnélogo de mamografia.

Frecuencia: inicial y bianual.

Tolerancia: la tasa de repeticion global debe ser menor que 5%.

Recomendaciones: peliculas repetidas y rechazadas deben ser contadas y tabuladas. Se debe realizar
como minimo cada tres meses o cuando se cumplan 250 pacientes.
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3.7 Equipos de medicion y chequeo

El equipo de mediciéon para efectuar las pruebas de control de calidad debera estar compuesto por
un kit especificamente disenado y aprobado por los estadndares internacionales de medicion para
efectuar las pruebas del protocolo de control de calidad enunciado en el presente manual.

Se recomienda que la institucién o servicio que implemente el programa de control de calidad deba
mantener como dotacién basica el equipo de prueba diaria en las procesadoras (ver equipo de
evaluacion de las procesadoras).

Todo este instrumental de medicién, elementos y herramientas de prueba se puede clasificar de la
siguiente manera:

a) Kit de pruebas basicas en mamografia.
b) Kit de pruebas avanzadas e instrumental de medicion.

Se recomienda que quien realiza el control de calidad tenga al menos como dotacién el kit basico que
le permita desarrollar el protocolo de control de calidad en su parte esencial. Para la aplicacién de las
pruebas avanzadas podran ser asesoradas por un fisico médico especialista en radiodiagnéstico y/o
los ingenieros de servicio de los diferentes equipos.

3.7.1 Equipos para la inspeccién general de la sala de mamografia, evaluacién de blindajes, radiacién
de fuga y radio proteccion.

Ldminas de plomo

Medidor de radiacién
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3.7.2 Equipos para evaluacion del equipo de mamografia (analogo y digital)

Medidor de
Multifunciones

Phantom de
acreditacion

Densitometro

Dosimetro

== Ldminas Acrilico

de 5, 10 y 20 mm.

o

Varillas metal 902

Cuna escalonada
de Aluminio

Base guia de alineacion
Y Cilindro de acrilico

Dinamametro o Balanza

Pelicula de mamografia
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3.7.3 Equipos para evaluacién de los receptores de imagen, cuarto oscuro, procesadoras de revelado,
salas de lectura y negatoscopios

Sensitometro .
Densitometro

Rejilia Contacto 16 lineas por cm.

Phantom de
acreditacion

- ————.

Cronometro .
Retencion Fijador

Higrometro

Peachimetro Fotometro
Termometro
-225}% digital
‘e 00
9_ g v s

Pelicula de mamografia

146



Capitulo 4

Vigilancia de la Proteccion Radioldgica

ASOCINCION
COLOMS3INNA
| DE RNADIOLOGINA




4.1 Objetivos

Deben considerarse por separado:

a) Pacientes sometidos a exploraciones radioldgicas.
b) Trabajadores ocupacionalmente expuestos.
c) Miembros del publico.

Uno de los objetivos mas importantes es suministrar dosis de radiacién tan bajas como sea
razonablemente posible y compatibles con una imagen diagnéstica de calidad. Deberia hacerse
mencién a dos topicos especialmente sensibles como las mujeres en estado de gestacién y la no
superacion de los limites de exposicion establecidos por la legislacién vigente. Se deben asegurar
procedimientos para verificar que cada estudio de mamografia cuente con una solicitud médica y que
la frecuencia del estudio sea pertinente segun la sintomatologia y las recomendaciones de
seguimiento.

Deben indicarse las responsabilidades de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, del personal
que establezca la informaciéon que se suministrara a los pacientes, el consentimiento informado, el
registro de incidentes o accidentes, las emergencias y las modificaciones estructurales que puedan
afectar la seguridad radioldgica.

Respecto a los servicios de proteccion radiolégica de dosimetria, de vigilancia médica y de formacién
en proteccion radioldgica, se exigird que cumplan las responsabilidades procedentes de la
autorizacién expresa para ellos emitida por las secretarias de salud correspondientes.

Deberia indicarse qué servicio, interno o externo, realizara la vigilancia de los niveles de radiacion, las
lecturas dosimétricas, emitira las aptitudes médicas y realizara la formacion en el area de proteccion
radiolégica. También debe definirse la informacién que se suministrard a los pacientes, el
consentimiento informado, el registro de incidentes o accidentes, las emergencias y las
modificaciones estructurales que pudieran afectar a la seguridad radiolégica.

En caso de necesitarse el uso de técnicas estadisticas, se indicaran cuales y como se utilizaran en cada
procedimiento que las requieran.
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4.2 Verificacion de los niveles de radiacion ambiental

a)

b)

c)

d)

f)

d)

f)

El servicio o unidad técnica en proteccién radiolégica autorizado por las secretarias de salud,
indicara las areas y equipos que deberdn ser sometidas a vigilancia en cuanto a niveles de
radiacion.

Debe acordarse con el servicio de proteccién radiolégica el medio para informar los resultados
obtenidos, asi como las recomendaciones de puesta en marcha de acciones correctoras que sean
necesarias.

Debe establecerse un procedimiento por el que se lleven a cabo las acciones correctoras sugeridas
por el servicio de proteccién radioldgica. El documento en el que se reflejan las recomendaciones
debera archivarse una vez ejecutadas las acciones.

Debe realizarse control dosimétrico y revisiones médicas especiales del personal
ocupacionalmente expuesto.

Se debe identificar el personal al cual se realice vigilancia dosimétrica mediante su nombre,
ocupacién, area de trabajo, categoria y tipo de dosimetro.

Deben identificarse los servicios dosimétricos y médicos, propios o externos que llevan a cabo
esta vigilancia.

Debe establecerse un procedimiento en el que se indique como se realizard la vigilancia
dosimétrica: lugares donde se estableceran los dosimetros (si son de area), como deben colocarse
los dosimetros personales y con qué periodicidad deben realizarse las lecturas dosimétricas. En el
caso de los dosimetros de area, cdmo se determinaran las dosis que puedan haber recibido los
trabajadores de dichas areas. Ademas, debe definirse como se actuara en el caso de producirse
una sobreexposicién por encima de los limites establecidos en la legislacion vigente u observarse
un aumento puntual o sostenido de las dosis medidas.

Se estableceran procedimientos para favorecer la disminucién de la dosis que pueda recibir el
trabajador profesionalmente expuesto durante el desempeio de su labor.

Debe existir un procedimiento que asegure que se lleven a cabo las acciones de vigilancia
dosimétrica y médica, con la periodicidad indicada y que se reciben los informes correspondientes.
Los citados informes deberan ser archivados una vez analizada la informacién que contienen.

Nota: tanto los resultados de los reconocimientos médicos previos a la aptitud médica, como los de
las dosimetrias, son privados. Los interesados tienen derecho a disponer de tales datos, de manera
gue se debera establecer un mecanismo de informacién de tipo confidencial.
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4.3 Evaluacion de las dosis recibidas por los pacientes en casos
especialmente justificados

Cabe distinguir dos casos en cuanto a la evaluaciéon de dosis a paciente: casos especialmente
justificados como las mujeres en estado de gestacion (cuando sea imprescindible y no se pueda
recurrir a ninglin otro tipo de prueba diagndstica) y aquellos pacientes sometidos a exploraciones
complejas que puedan recibir valores altos de dosis.

En ambos casos es necesario disponer de una estimacion de las dosis que pueden recibir a efectos de
valorar la realizacién o no de la exploracién. El responsable de la decision sobre la realizacién o no de
la exploracion es el médico especialista. Asi pues, debe redactarse un procedimiento para la
evaluacién de las citadas dosis en el que, ademas, se indique o se haga referencia a las decisiones a
tomar con base a las estimaciones realizadas. En dicho procedimiento debe indicarse una manera de
realizar el registro de estas actuaciones, asi como los datos necesarios para la estimacion de la dosis
previa a la exploracién y posterior a la misma.

Deberan establecerse procedimientos de evaluaciéon de dosis diferentes para cada uno de los dos
grupos. Estos procedimientos serdn redactados por los servicios de proteccién radioldgica, de
acuerdo con la legislacion vigente, la normativa nacional y comunitaria.

Informacion que se suministrara a los pacientes que se vayan a someter a exploraciones radiolégicas:
es obligatorio informar a las mujeres que pudieran estar en estado de gestacién sobre la importancia
de comunicar esto al médico especialista antes de efectuar la exploracion radiolégica.

Se deberia informar de los riesgos asociados a la exploracién radioldgica a aquellos pacientes que
vayan a ser expuestos a radiacién. Por ello, se debe disponer de un procedimiento para el suministro
de informaciéon a los pacientes y/o a sus representantes legales, asi como medios adecuados de
divulgacion (carteles u otros).

Se debe contar con el consentimiento informado del paciente en aquellas exploraciones que entrafien
riesgo de efectos deterministas. Para esto, se debera disponer de un protocolo de consentimiento
informado, que tendra que ser firmado por el paciente o su representante legal y por el médico que
le ha informado, siempre de acuerdo con los protocolos éticos de consentimiento informado. Por lo
tanto, debera existir el documento de protocolo de consentimiento informado y un procedimiento
para su ejecucién y archivo. En él se hard referencia a los protocolos éticos de consentimiento
informado que han servido de base para su redaccion.

Ademas, existird un procedimiento por el que se procure que las dosis suministradas a los pacientes
sean las menores posibles dentro de los altos valores asociados a estas exploraciones.
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4.4 Registro de incidentes, accidentes y su notificacion a la autoridad
competente

Para el desarrollo de este punto serd necesario disponer de un procedimiento para el registro y
comunicacién a las autoridades de incidentes o accidentes radioldgicos que puedan producirse.

Cabe distinguir dos casos:

a) Incidentes y accidentes en los que puedan haberse visto implicados pacientes o miembros del
publico ademas de los trabajadores profesionalmente expuestos. Para ello se establecerd un
procedimiento de actuacién en el que se indique qué personal debe intervenir, qué medidas de
proteccién debe adoptar y qué acciones han de ejecutarse para subsanar el incidente/accidente.
En este procedimiento, deberia establecerse un documento que contenga como minimo los
siguientes campos:

- Fecha.

- Sala y equipo en donde se ha producido.

- Descripcion del incidente/accidente.

- Intervalo de tiempo durante en el que se ha producido el incidente/accidente, datos técnicos
sobre la exposicién producida (tension, intensidad, tiempo, distancia, blindajes utilizados, o
cualquier otro que se considere oportuno).

- Acciones emprendidas para resolver el incidente/accidente y evitar su repeticion.

- Datos de las personas implicadas y medios para contactarlos, tanto pacientes como trabajadores
profesionalmente expuestos y miembros del publico (si estuvieran relacionados de alguna manera
con el incidente/accidente).

- Autoridades a las que se debe notificar la ocurrencia del incidente/accidente, indicando cuando
se informa, quién informa, qué informa y los datos de la autoridad (y persona que la representa) a
quien se ha informado.

- A posteriori, informes dosimétricos de los trabajadores ocupacionalmente expuestos que han
intervenido, informes sobre las dosis a paciente (elaborados por los servicios de proteccion
radiologica) e informes de las causas técnicas por las que se ha producido el accidente/incidente
(elaborados por los servicios de reparacion y mantenimiento de los equipos de rayos X y de las
salas).

- Para incidentes o accidentes en los que solo se hayan visto implicados los trabajadores
ocupacionalmente expuestos, se establecera un procedimiento de actuacién en el que se indique
qué personal debe intervenir, qué medidas de proteccién debe adoptar y qué actuaciones ha de
realizar para subsanar el incidente/accidente.

Modificaciones estructurales que afecten a la seguridad radiolégica: antes de efectuar cualquier
modificacién estructural en las salas en la que se encuentran los equipos emisores de radiacion
ionizante, se debera informar del proyecto al servicio de proteccién radiolégica. Este evaluara el
proyecto indicando su adecuacion a las normas de proteccién (segun la legislacion vigente, las normas
nacionales y comunitarias de proteccién radioldgica) o, en caso contrario, proponiendo las mejoras
gue se crean oportunas para asegurar que los niveles de radiacion se mantengan en unos valores tan
bajos como razonablemente sea posible. Debe prepararse un procedimiento para este fin.

Determinacion de los indicadores de dosis recibidas por los pacientes sometidos a exploraciones
radiograficas: se debe indicar que el propdsito NO es determinar la dosis que han recibido cada uno
de los pacientes que hayan sido sometidos a exploraciones radiolégicas, sino estimar las dosis
promedio que un paciente medio (estatura y peso medio) puede recibir para las diferentes
exploraciones que se realizan con cada uno de los equipos.
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4.5 Niveles de referencia

Los niveles de referencia diagnosticos (NRD) NO pueden ser aplicados a pacientes individuales y por
ende NO pueden ni deben ser utilizados como limites de dosis. Sin embargo, son una herramienta
reflexiva esencial en el proceso de optimizaciéon de dosis en la exposicion médica de los pacientes
para procedimientos diagndsticos e intervencionistas. Es por esto que solamente podemos hablar de
NRD cuando nos referimos a procedimientos diagndsticos, en los que podemos tener estandares
grupales, caso contrario de los procedimientos terapéuticos en los que se manejan pardmetros
individuales.

Sin embargo, los NRD NO son suficientes para lograr una adecuada optimizacién en los
procedimientos diagndsticos e intervencionistas, ya que es de suma importancia verificar la calidad
diagndstica de la imagen al ser esta el fin Ultimo del procedimiento. Por este motivo se hace necesario
un trabajo multidisciplinario entre el fisico médico, médico radidlogo y tecnélogo.

Los NRD NO son valores estaticos ya que, a medida que evoluciona la tecnologia y los softwares de
adquisicién, los procedimientos diagnésticos se modifican y con estos los niveles de referencia. Asi
pues, es necesario realizar una revision anual de dichos niveles para garantizar su vigencia y utilidad.

En caso de que se excedan los NRD en cualquiera de los procedimientos, se debe realizar una
investigacion para determinar las causas de dicho incremento y su respectivo plan de accién,
evaluando para esto tres parametros claves:

a) La configuracién del equipo.
b) El protocolo utilizado.
c) Los datos demograficos del paciente.

En caso de no encontrar ninguna incongruencia con estos parametros, es necesario realizar una nueva
evolucion de los NRD.

Para poder construir adecuadamente los niveles de referencia diagndstica, es necesario adoptar las
recomendaciones dadas por el ICRP 135, en el que se toman las siguientes consideraciones:

- Todos los datos tomados para la evaluacion estadistica corresponden a datos practicos (no se hara
uso de fantomas).

- Los datos necesarios para la determinaciéon de los NRD seran tomados de forma digital utilizando
para esto el RIS/PAC de la institucién.

- Durante la seleccién de los datos para la construccién de los NRD es importante realizar una
adecuada segregacién de los niveles de radiacion que se encuentren muy alejados de la mediana
(dosis de radiacion muy altas o muy bajas).

- Para la construccién de los niveles de referencia es necesario tener en cuenta las caracteristicas
del equipo, los datos demograficos del paciente y las magnitudes fisicas a medir de acuerdo al
equipo. En la tabla 1 se muestran las diferentes magnitudes que pueden ser utilizadas.
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Simbolo Significado Otro simbolo
ICRU comiin

indice de dosis de tomografia
CTDI va ;
computarizada (volumen)
DLP Producto de dosis por longitud
Kai Kerma incidente en aire IAK
Kae kerma en aire de entrada en superficie ESAK, ESD
kerma aire incidente en referencia al CAK
Kar punto de entrada del paciente
Da dosis glandular Media MGD, AGD
Pka Producto kerma en aire por area KAP, DAP

Tabla 1. Unidades y medidas radioldgicas requeridas para el cdlculo de los NRD.

En la tabla 2 se muestran las magnitudes requeridas por equipo para el calculo de los NR.

Equipo cantidad recomendada S
recomendadas

Radiografia Kae mGy

Pka mGy cm?
Mamografia, tomosintesis de
mama Kae. Kaj, or D’ mGy
Dental intra-oral Kai mGy
Panoramica dental Pka (Producto de dosis- mGy cm? (mGy

area) cm)
fluoroscopia diagndstica e Pka Gy cm?
intervencionista Kar Gy

Tiempo de fluoroscopia s

Numero de imagenes en Numero

cine o numero de pasos
CT, CT intervencionista CTDlyar mGy

DLP mGy cm
Medicina Nuclear Actividad administrada o MBq o MBq kg '

actividad por peso

corporal

Tabla 2. Cantidades adecuadas para establecer niveles de referencia de diagndstico de acuerdo a la técnica.

Existen dos mecanismos para la obtencién de los pardmetros requeridos para el calculo de los NRD.
El primero de ellos es el directo, en el cual el equipo suministra automaticamente estos pardmetros;
el segundo es el método indirecto, en el cual el equipo no tiene la capacidad de suministrar la
informacién requerida y es necesario el uso de dosimetros o curvas de rendimiento para obtener
dichos parametros.

Uno de los pardametros mas importantes para determinar los NDR en mamografia es la comprensién
de la mama, por esto que se hace necesario definir NDR para diferentes valores de compresién.

Metodologia

De acuerdo con lo recomendado por el ICRP 135, la metodologia mas precisa para la determinacién
de los NDR es:
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a)

b)

c)

d)

Se deben identificar los exdmenes y/o procedimientos mas frecuentes que se realizan en los
diferentes equipos dentro de la practica o que implican dosis de radiacién mas altas para los
pacientes.

Se debe tomar una muestra de estos exdmenes y/o procedimientos de por los menos 20
pacientes (preferiblemente de 30 pacientes para fluoroscopia de diagnéstico o examenes de TC
y 50 pacientes para mamografia).

Se realiza una recoleccion de los datos requeridos para la construccién de los NRD, de acuerdo
al equipo y al procedimiento (diagnéstico o intervencionista).

Una vez tomados los datos, se realiza un andlisis estadistico de los mismos de tal forma que se
pueda identificar la mediana y asi realizar la segregacién correcta de los datos Utiles para
determinar los niveles de referencia.

Una vez segregados los datos se realiza la distribucién por cuartiles de los mismos, de tal forma
gue se pueda determinar el 3° cuartil (equivalente al 75% de los datos), valor que tomaremos
como NRD de la practica.
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5.1 Glosario y definicion de términos

Accidente: acontecimiento imprevisto que provoca dafios a una instalacién o una perturbacién de la
buena marcha de esta instalacidon y que puede implicar, para una o mas personas, recibir una dosis
superior a los limites de dosis.

Accidn correctora: secuencia de actividades que van desde la identificacion de los sintomas de un
problema hasta su causa. Elabora soluciones para impedir la recurrencia del problema, implementa
cambios y comprueba su éxito.

Accidn preventiva: secuencia de actividades que van desde la identificacion de los sintomas de un
posible problema que todavia no se ha producido, la determinacién de sus posibles causas y las
posibles soluciones.

Accion de mejora: secuencia de actividades que pretenden optimizar un proceso en un area
determinada y que no llevara un detrimento de la calidad en el resto de areas implicadas. Las acciones
de mejora se diseian y aplican a partir de los resultados obtenidos y analizados en las auditorias.

AEC: Automatic Exposure Control (exposimetro automatico).

ALARA: acrénimo de "tan bajo como sea razonablemente posible." Significa hacer todo el esfuerzo
razonable para mantener la exposicion a la radiaciéon ionizante por debajo de los limites de dosis tanto
como sea posible, y que cada exposicion sea consistente con el propésito para el cual se lleva a cabo
la actividad autorizada. Esto teniendo en cuenta el estado de la tecnologia, la economia de las mejoras
en relacion con el estado de la tecnologia, las consideraciones socioecondmicas y la economia de las
mejoras en relacién con los beneficios para la salud, seguridad publica y otras de la sociedad.

Auditoria: proceso por el cual se examina el sistema de calidad. Tiene como fin identificar las no
conformidades y proponer las acciones correctoras que se consideren adecuadas. Pueden ser internas
o externas, parciales o totales respecto al sistema de garantia de calidad.

Auditor: persona que se responsabilizara de llevar a cabo las auditorias planificadas.

AWS: Acquisition Work Station (Estacion de trabajo de adquisicion).

Bucky: dispositivo formado por el soporte del chasis, la rejilla y el mecanismo que mueve la rejilla.

Campo luminoso: seccién plana del haz luminoso perpendicular al eje del mismo. Se utiliza para
delimitar el haz de radiacion.

Campo de radiaciéon: seccion plana del haz de radiacién perpendicular al eje del mismo. Se puede
definir a cualquier distancia del foco del haz.

Colimador: dispositivo, generalmente de plomo, situado entre el tubo y el paciente que permite dar
forma al haz de rayos X y limitar su tamano.

Compensacion del control automatico de exposicidon: capacidad del control automatico de
exposicién para producir imagenes de la misma densidad 6ptica con independencia de las diferencias
en el espesor del objeto o en la técnica radiografica. Depende de la respuesta del detector (o de la
camara) a las variaciones de la calidad del haz o de la tasa de dosis.

156



Condiciones de referencia: condiciones radiograficas que se utilizan para obtener informacion sobre
el funcionamiento del sistema con independencia de las variables y técnicas clinicas.

Contraste: grado de variacion de la densidad optica entre diferentes areas de la imagen o como la
diferencia de atenuacién de tejido.

Control Automatico de Exposicion: modo de operacion del equipo de rayos X mediante el cual se
controla la carga del tubo cortandose ésta automaticamente al alcanzarse el valor de exposicién para
el que estd previamente ajustado. En ciertos equipos el potencial del tubo puede ser también
controlado automaticamente.

Definicién: capacidad de un sistema de formacién de imagen para delimitar un borde.

Densidad 6ptica (OD): se define como D = log(l0/1), en donde 10 es la intensidad de la luz incidente
en la pelicula e | la intensidad de la luz transmitida por ella.

Densidad dptica neta: densidad éptica de la pelicula restada la densidad correspondiente a la base +
el velo.

Densidad 6ptica de referencia: valor de la densidad éptica neta medida en el punto de referencia.

Desviacion: diferencia entre el valor medido (Ym,) y el valor seleccionado (Ys). En términos relativos
(%) es {{Ym - Ys) / Ys} . 100. Cuando el parametro controlado toma distintos valores dentro de un
intervalo, puede tomarse la desviacion (absoluta o relativa) como los valores maximos respectivos
encontrados en todo el intervalo de medidas.

Distancia foco-pelicula (o receptor de la imagen) (DFP): distancia medida a lo largo del eje del haz de
radiacién desde su foco hasta el plano de la pelicula (o del receptor de la imagen).

Distancia foco-superficie (DFS): distancia medida a lo largo del eje del haz de radiacion desde su foco
hasta la superficie del paciente o del simulador fisico.

Dosis promedio en tejido glandular (Dg): dosis absorbida en promedio en el tejido glandular de una
mama uniformemente comprimida y con una composicién del 50% de tejido adiposo y 50% de tejido
glandular. Cuando se da un valor de referencia debe especificarse el espesor de mama al que
corresponde.

Dosis de referencia: valor de dosis obtenido a partir de medidas sobre pacientes que puede utilizarse
como guia o referencia (CCE, 1992).

Dosis en aire en la superficie de entrada (DSE): es el Kerma en aire, incluyendo la contribucién de la
retrodispersion, medido en la superficie de entrada del objeto irradiado, usualmente en el eje del haz
de radiacion.

Dosis en tejido a la entrada (De): también llamada “dosis en musculo a la entrada”, hace referencia a
la dosis absorbida por un tejido blando o por agua.

Dosis al paciente: término genérico dado a distintas magnitudes dosimétricas aplicadas a un paciente
0 a un grupo de pacientes.

Efectos bioldgicos estocasticos: efectos que se caracterizan por una relacion dosis-efecto de
naturaleza probabilistica donde a mayor dosis mayor probabilidad. Se considera que no tiene valor
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umbral por debajo del cual se tenga la certeza de que no se van a producir. Su gravedad no depende
de la dosis recibida.

Efectos bioldgicos no estocasticos: efectos que se caracterizan por una relaciéon de causalidad
determinista entre la dosis y el efecto. Unicamente se manifiestan cuando las dosis recibidas alcanzan
o sobrepasan un valor determinado conocido como dosis umbral. Su gravedad depende de la dosis
recibida.

Energia efectiva (o equivalente) del haz: es la energia de un haz mono-energético de fotones que se
atenude lo mismo que el haz real.

Exactitud: diferencia entre el valor medido (Ym) y el valor real (Yr). En términos relativos (%) es: [(Ym-
Yr)/Yr] . 100.

Exposicion de referencia: exposicion necesaria para obtener en las condiciones de referencia, una
imagen del simulador fisico estandar o de calidad de imagen con la densidad éptica de referencia.

Factor de conversidn: relacion entre dos magnitudes, expresada generalmente como un factor
multiplicativo, para convertir el valor de una magnitud en el de la otra.

Factor de exposicion del “bucky” o del sistema de rejilla: es el indice de atenuacion de todo el sistema
de la rejilla o bucky. Puede obtenerse mediante la expresién: D1f12/D2f22 donde D1 y D2 son los
valores de dosis aire medidos en el mismo eje del haz en dos puntos situados sobre el tablero y debajo
del sistema de rejilla respectivamente, y f y f2 las distancias correspondientes desde el foco a esos
puntos.

FD: Flat Detector (detector plano).
Foco: zona sobre la superficie del anodo donde se origina el haz util de rayos X.

Garantia de la calidad: todas aquellas actividades planificadas y sistematicas necesarias para inspirar
confianza suficiente en que una estructura, sistema o componente va a funcionar a satisfaccién
cuando esté en servicio. Funcionar a satisfaccion en servicio implica que pueda obtenerse la calidad
Optima en todo el proceso de diagnodstico, es decir que se produzca en todo momento una
informacién de diagnéstico adecuada y con una exposicion minima del paciente y del personal.

Gy (Gray): unidad en el Sistema Internacional asociada a la dosis absorbida. 1Gy = 1 Joule/kilogramo.

Haz delgado: haz de radiacién comprendido en un angulo sélido tan pequefio como sea posible que
permite realizar medidas dosimétricas en el mismo, minimizando la contribucién de la radiaciéon
dispersa.

Haz qtil: también denominado haz primario, es el haz de rayos X que atraviesa la ventana del tubo y
cuyas dimensiones transversales se limitan con el colimador.

Incremento: es la diferencia entre dos valores consecutivos (Yi +-1) e (Yi) de una magnitud obtenidos
en condiciones distintas. Puede expresarse en términos absolutos (Yi+-1) o relativos (%) [(Yil - Yi) /
Yi] 100.

Intervalo: conjunto de valores de una magnitud entre dos limites dados. Puede expresarse de forma

absoluta como la diferencia entre los valores maximo y minimo del intervalo o de forma relativa como
el cociente entre ambos valores. En (%): [(Ymax - Ymin) / Ymin] . 100.
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Kerma en aire en superficie a la entrada (KASE): es el Kerma en aire medido en aire libre (sin
retrodispersion) en un punto del plano correspondiente a la superficie de entrada del objeto irradiado
y en el eje del haz de radiacion.

Limites de dosis: son valores de dosis equivalente que no deben ser sobrepasados (segun la legislacién
vigente). Se aplican a la suma de las dosis recibidas por exposicion externa durante el periodo
considerado y de la dosis interna integrada resultante de la incorporacién de radionucleidos durante
el mismo periodo.

Limite de resolucién: en un sistema de formacion de imagen, perceptible y relacionado con el menor
tamano de un objeto o la mayor frecuencia espacial de una serie de objetos de contraste.

Linealidad: relacion lineal entre una variable dependiente y su variable independiente.

Linealidad en los rendimientos: relacion lineal entre el Kerma en aire y la carga del tubo. Se estima
como |X1- X2|/(X1+X2) donde X1 y X2 son los Gy/mAs medidos para dos valores consecutivos de la
corriente de tubo o del tiempo de disparo.

Mama promedio: mama de espesor medio (5 cm) con una composicion del 50% de tejido adiposo y
50% de tejido glandular.

mAs (miliamperaje segundo): pardmetro de las técnicas radiograficas que representa el producto
entre el tiempo de exposicién, medido en segundos (s) y la corriente en el filamento del tubo
generador, medida en miliamperios (mA).

Miembros del publico: individuos de la poblacién, con excepcién de los trabajadores expuestos y
estudiantes durante sus horas de entrenamiento.

No conformidad: todas aquellas circunstancias que no satisfagan los requerimientos especificados
(en un procedimiento, contrato, especificacion, etc.), las necesidades establecidas o los
requerimientos de aptitud para el uso. Pueden clasificarse en tres tipos por orden de importancia: no
conformidades criticas, graves y leves.

Phantom: simulador fisico.

Placa de compresion (mamografia): placa rectangular paralela al tablero del equipo de rayos X y
situada sobre él que se utiliza para comprimir la mama.

Productos/servicios no conformes: aquellos productos o servicios que no satisfagan los
requerimientos especificados, de aptitud para el uso y las necesidades establecidas. Deben
clasificarse por importancia: criticas (no aptos para el uso), graves (se desvian de los requerimientos
especificados indicados en el contrato o las normas y reglamentos comprometiendo su uso) y leves
(se desvian respecto de las necesidades, pero no respecto de los requerimientos indicados en
contratos, normas o reglamentos).

Programa de Garantia de la Calidad: es un conjunto de actividades organizadas que permiten mejorar
la calidad en el radiodiagndstico e incluyen técnicas de inspeccion y procedimientos de administraciéon
de la calidad. La naturaleza y la extensién de estas actividades variaran segun el tamafio y tipo de
instalacion radioldgica, los tipos de exploraciones que se realicen y otros factores.

Proteccion radiolégica: area que se ocupa de la proteccion de los individuos que trabajan con

radiaciones ionizantes, de su descendencia y de aquellos que para obtener un beneficio justificado
(diagndstico o terapia) son sometidos a la exposicién a radiacién ionizante.
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rad (Radiation Absorbed Dose): unidad en el sistema CGS asociada a la dosis absorbida. 1rad = 100
ergios/gramo = 0.01Gy.

Radiaciéon de fuga: toda la radiacion, excepto la que forma parte del haz util, que atraviesa la coraza
del tubo.

Radiacién dispersa: radiacién de igual o menor energia que la radiacién incidente. Se origina en la
interaccién de la radiacién incidente con un medio y puede ser emitida en cualquier direccion.

Registro de los indicadores de calidad: documentos en los que quedan escritos los indicadores de
calidad.

Rejilla: dispositivo que se sitla en la superficie de entrada del receptor de la imagen para reducir
selectivamente la radiacion dispersa que lo alcanza. Estd formado por un conjunto de ldminas
delgadas de material de alto Z separadas por un material que es relativamente transparente al haz de
rayos X.

Rendimiento: valor del Kerma en aire (sin retro-dispersion) por unidad de carga del tubo (Gy/mAs) a
una distancia del foco y para unos factores radiograficos que deben ser especificados.

Reproducibilidad: estima el grado de aproximacion entre los resultados de varias medidas de una
magnitud realizadas con las mismas condiciones. Puede estimarse como la maxima desviacién entre
los valores individuales y el valor medio, que en términos relativos (%) es igual a: [100 . | Yi - Y medido
| .max.] / Y medido o utilizando el coeficiente de variacion expresado en porcentaje (DE/X, siendo DE
la desviacion estandar y X el valor medio de la magnitud).

Resolucién: describe la capacidad de un sistema de formacién de imagen para distinguir o separar
(resolver) objetos que estan muy préximos entre si.

Retrodispersion: radiacion dispersada hacia el exterior desde la superficie de entrada a un medio
como consecuencia de la interaccion del haz incidente con él.

Simulador fisico estandar (mamografia): simulador fisico de polimetilmetacrilato (PMM) que equivale,
aproximadamente, a una mama promedio en cuanto a atenuacién y dispersién de la radiacion
incidente. Se utiliza para la medida de magnitudes dosimétricas y para el control de calidad del equipo
de rayos X. Corresponde al Simulador Fisico Mammographic Accreditation Phantom del Colegio
Americano de Radiologia (ACR).

Simulador fisico de calidad de la imagen: simulador fisico disefiado especialmente para evaluar la
calidad de la imagen. Contiene objetos de test que permiten una valoracién objetiva y/o subjetiva de
la misma. Se conoce como simulador fisico de acreditacion.

Sistema de rejilla: incluye todas las partes del equipo que son retiradas del haz de rayos X cuando se
realiza una exposicion sin rejilla.

SNR: Signal to Noise Ratio (relacién sefal-ruido)
Trabajadores ocupacionalmente expuestos: aquellas personas sometidas, por las circunstancias en
las que se desarrolla su trabajo, de modo habitual u ocasional, a un riesgo de exposicién a las

radiaciones ionizantes, susceptible de entranar dosis anuales superiores a un décimo de los limites
anuales fijados para los trabajadores.
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Tolerancias o valores limites: intervalo de variacion aceptable de los pardmetros que estan siendo
medidos. Si la tolerancia se supera es necesario aplicar medidas correctoras aunque el equipo pueda
seguir funcionando clinicamente. Si el pardmetro es esencial y los valores obtenidos estan muy por
encima de las tolerancias, la aplicacién de las medidas correctoras debe ser urgente.

Valor de referencia: valor que debe usarse para comparar el resultado obtenido en un control cuando
no existe un valor limite absoluto. Los valores de referencia para los parametros de interés deben
obtenerse durante las pruebas de aceptacion o las de estado, con el equipo optimizado y durante un
cierto periodo de tiempo.

Variacion (%): es la diferencia absoluta entre los resultados de dos medidas individuales (y e y2)
dividida por su valor medio: [(Y1 - Y2).100] / [ % (Y1 + Y2)]
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