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RESUMEN

El cancer es una de las principales causas de muerte a nivel mundial, identificando al de mama (CaMa) como
uno de los cinco principales canceres responsables de aproximadamente 9.9 millones de muertes en 2020,
segun célculos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). En México, la evidencia reciente muestra que el
CaMa es una de las principales causas de muerte y discapacidad en las mujeres en la actualidad, por lo que
se considera un problema de salud publica. Por lo general, el diagnostico oportuno de enfermedades mamarias
se basa en estudios que deben realizarse las mujeres, como la mamografia. Frente a esto, en los ultimos afios,
en el panorama internacional se ha realizado un gran esfuerzo para desarrollar y aplicar nuevos enfoques en
los sistemas de mamografia digital (MD) para obtencion de imagenes de la mama, como lo es la tomosintesis
digital de mama (TDM).

En este contexto, para alcanzar el cumplimiento de los objetivos principales en MD y TDM, es necesario adoptar
normas de calidad. Preferentemente, estas deben tener una naturaleza amplia y abarcar los diversos procesos
involucrados en la obtencién de imagenes para estos examenes. En el panorama nacional, las Normas Oficiales
Mexicanas (NOM), NOM-041-SSA2-2011 y NOM-229- SSA1-2002, emitidas por la Secretaria de Salud (SSA),
desempefian un papel fundamental en la gestién de los Programas de Garantia y Control de Calidad en los
servicios de MD. Sin embargo, los alcances de estas normas son limitados y actualmente, en México, no se ha
establecido a nivel regulatorio ningtin Programa de Control de Calidad especializado ni en MD ni en TDM.

Asi, la motivacion de este trabajo es el de conjuntar aquellas pruebas consideradas como esenciales propuestas
en diversos protocolos internacionales para disefiar un Programa de Control de Calidad que pueda ser aplicado
en los servicios con sistemas de TDM en el pais. En su estructura, este trabajo abarca 19 pruebas de control
de calidad agrupadas en 9 rubos de interés: Equipo e instalaciones, Compresor, Colimador, Control Automatico
de Exposicion (CAE), Detector, Calidad de Imagen, Calidad del Haz, Dosimetria y Presentacion de la Imagen.
La propuesta se aplicd en 4 equipos de TDM y 2 equipos de MD utilizados tanto para estudios de deteccion
temprana como de diagndstico.

A partir de los resultados obtenidos, las principales fortalezas de los equipos TDM fueron las pruebas de
rendimiento del tubo de rayos X y dosis glandular promedio, mientras que sus debilidades fueron las
pruebas de volumen abarcado, resolucion Z y capa hemirreductora. Por su parte, los equipos MD
presentaron fortalezas en las pruebas dedicadas a la evaluacion del CAE, rendimiento del tubo de rayos X,
dosis glandular promedio y calidad de imagen, a la vez que sus fallas mas comunes se presentaron en las
pruebas de funcion de respuesta y capa hemirreductora. De igual forma, en este trabajo se remarco que la
evaluacién de la calidad de la imagen y de la resolucién Z en los equipos TDM depende de la accesibilidad
a maniquies estandarizados.

De forma general, la revisién de estas pruebas sugiere que algunas son adaptables en su forma original,
mientras que otras pueden presentar ligeras modificaciones, para evaluar el desempefio del sistema. De esta
forma, este trabajo presenta una propuesta de Programa de Control de Calidad aplicable en instalaciones que
cuenten con equipos de TDM.



ABSTRACT

Cancer is one of the leading causes of death worldwide, with breast cancer being identified as one of the five
main cancers responsible for approximately 9.9 million deaths in 2020, according to World Health Organization
(WHO) estimates. In Mexico, recent evidence shows that breast cancer is one of the leading causes of death
and disability in women today, making it a public health problem. In general, the early diagnosis of breast disease
is based on studies that women should undergo, such as mammography. Faced with this, in recent years, a
great effort has been made on the international scene to develop and apply new approaches in digital
mammography (DM) systems for breast imaging, such as digital breast tomosynthesis (DBT).

In this context, to achieve the main objectives in MD and TDM, it is necessary to adopt quality standards.
Preferably, these should be broad in nature and cover the various processes involved in imaging for these
examinations. In the national scenario, the Normas Oficiales Mexicanas (NOM), NOM-041-SSA2-2011 and
NOM-229- SSA1-2002, issued by the Secretaria de Salud (SSA), play a fundamental role in the management
of Quality Assurance and Quality Control programs in DM services. However, the scope of these standards is
limited and currently, in Mexico, no Quality Control program specialized in either DM or DBT has been
established at the regulatory level.

Thus, the motivation of this work is to bring together those tests considered as essential proposed in various
international protocols to design a Quality Control program that can be applied in services with DBT systems in
the country. In its structure, this work includes 19 quality control tests grouped in 9 items of interest: Equipment
and facilities, Compressor, Collimator, Automatic Exposure Control (AEC), Detector, Image Quality, Beam
Quality, Dosimetry, and Image Presentation. The proposal was applied in 4 DBT and 2 DM equipment used for
both screening and diagnostic studies.

From the results obtained, the main strengths of the DBT equipment were the X-ray tube yield and mean
glandular dose tests, while its weaknesses were the tests of covered volume, Z resolution and half-value
layer. On the other hand, the DM units presented strengths in the tests dedicated to the evaluation of the AEC,
X-ray tube yield, mean glandular dose, and image quality, while their most common failures were in the
response function and half-value layer tests. Likewise, in this work it was remarked that the evaluation of
image quality and Z resolution in DBT equipment depends on the accessibility to standardized phantoms.

In general, the review of these tests suggests that some are adaptable in their original form, while others can be
slightly modified to evaluate the performance of the system. Thus, this work presents a proposal for a Quality
Control Program applicable in facilities with TDM equipment.
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CAPITULO | - INTRODUCCION

a. CANCER DE MAMA EN EL MUNDO

Actualmente, una de las principales causas de muerte a nivel mundial es el cancer. En 2020 la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) calculé que provocd alrededor de 9.9 millones de defunciones, dentro de las cuales se identificd
al de mama (CaMa) como uno de los cinco tipos responsables del mayor niumero de fallecimientos [1].
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Figura 1.- Grafica de tasa de mortalidad por cancer de mama, por cada 100,000 habitantes en Estados Unidos de
América (Gris), Reino Unido (Naranja), Francia (Verde), Brasil (Rojo) y México (Azul) [2].

En los paises desarrollados, esta enfermedad constituye una prioridad de salud ya establecida principalmente
debido a que el nimero de casos crece de forma alarmante. Sin embargo, en los paises en vias de desarrollo, a este
problema de salud publica no se le ha prestado la suficiente atencion. De forma general, en las Ultimas décadas las tasas
de mortalidad por CaMa en la mayoria de los paises de América del Sur, Africa y Asia han aumentado, mientras que, en
paises desarrollados como Estados Unidos, Reino Unido y Francia (Ver Figura 1), se ha presentado un remarcable
descenso en las mismas desde principios de la década de 1990. Este comportamiento se debe en gran medida a los
avances en la deteccidn temprana (o tamizaje) junto a terapias mas efectivas. Los programas de tamizaje en mamografia
(puestos en marcha en paises desarrollados a finales de 1980 y principios de 1990) han ayudado en el descenso de la
tasa de mortalidad por CaMa que se presenta actualmente [3].

b. CANCER DE MAMA EN MEXICO

En México, la evidencia reciente demuestra que el CaMa es hoy en dia una de las principales causas de muerte
y discapacidad entre las mujeres, por lo que se considera como uno de los desafios mas importantes para la salud de la
mujer adulta. Prueba de esto es el comunicado de prensa nim.74/22 del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI), en donde se sefialé que el CaMa era la principal causa de defunciones por tumores malignos en mujeres mayores
a 30 afios [4]. Desde el 2006 (Ver Figura 2), el CaMa se ha posicionado como la primera causa de muerte por neoplasias
en mujeres mexicanas por encima del cancer cérvico uterino (CaCu). Frente a este panorama, se espera que, con el
desarrollo y aplicacion de programas de diagnéstico y deteccién temprana de CaMa aunado a mejoras en el tratamiento
de la enfermedad, las tasas de mortalidad desciendan como fue en el caso del CaCu [2].
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Figura 2.- Gréfica de tasa de mortalidad por cancer de mama (Rojo) y cervicouterino (Verde) por cada 100,000
habitantes en México [2].

c. LA MAMOGRAFIA DIGITAL Y LA TOMOSINTESIS

De forma general, el diagnostico por imagen de enfermedades de la mama se basa en estudios (principales y
complementarios) que las mujeres deben realizarse frecuentemente como lo son: la autoexploracién, la mamografia, el
ultrasonido, la resonancia magnética y mas recientemente la tomosintesis digital de mama (TDM) [5]. Entre estas, la
mamografia ha tenido un papel esencial en el diagndstico de las enfermedades mamarias y, fundamentaimente en la
deteccion temprana del CaMa reduciendo la mortalidad asociada con esta enfermedad, siempre y cuando se haga con
calidad [6]. Esta técnica, se basa en la obtencién de imagenes planas de la glandula mamaria comprimida utilizando rayos
X, a partir de las cuales se pueden identificar lesiones en el tejido antes de que sean palpables. Sin embargo, la mamografia
presenta limitaciones debido a la similitud de la respuesta radioldgica que presentan los tejidos mamarios y a la naturaleza
bidimensional de las imagenes que se obtienen.

Con el objetivo de mejorar la especificidad y la sensibilidad de la mamografia digital (MD) en donde las estructuras
normales de la mama llegan a ocultar tumores malignos, nuevos desarrollos tecnoldgicos se han desarrollado y aprobado.
Concretamente, en 2011 la Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) de Estados
Unidos aprob6 a la TDM para uso en tamizaje de CaMa [7]. Esta técnica, también conocida como mamografia 3D, ha sido
utilizada hasta ahora como una herramienta complementaria de la MD y se basa en la adquisicion de imagenes
bidimensionales de la mama comprimida en mdiltiples angulos a través del movimiento del tubo de rayos X (barrido:
traslacién y angulacion) en un arco prefijado que permite adquirir proyecciones en serie sobre un punto fijo a diferentes
angulos. Esta técnica emplea multiples exposiciones de bajas dosis de radiacion que son atenuadas por la mama y
captadas por un detector, a partir de lo que se reconstruye una imagen cuasi tridimensional de la mama. Adicionalmente,
algunos equipos son capaces de funcionar en modo COMBO, lo que permite obtener para la misma compresion de mama
las imagenes en 2D de la MD y en 3D de la TDM. La TDM permite disminuir la superposicion de imagenes entre el tejido
mamario y las lesiones (la principal limitacién de la mamografia convencional), por lo que ofrece una mejora en la
visualizacion de hallazgos y permite detectar lesiones ocultas no vistas en la mamografia convencional [8,9].



d. PANORAMA DE LA MAMOGRAFIA DIGITAL

En el panorama internacional, en los ultimos afios se ha realizado un gran esfuerzo para desarrollar y aplicar
nuevos enfoques en los sistemas de MD para obtencién de iméagenes de la mama. En Estados Unidos, por ejemplo, 10
afios después de la introduccion de la TDM para enfrentar las limitaciones de las imagenes bidimensionales
convencionales, mas de la mitad de los centros certificados disponen de unidades de este tipo [10]. Por su parte, en
algunos paises de América Latina como Brasil, la introduccién de las tecnologias digitales en mamografia ha creado
nuevas expectativas para esta técnica en base a sus potenciales beneficios en la deteccién temprana del CaMa [11]. Sin
embargo, la falta de Programas de Control de Calidad de algunos paises latinoamericanos, evidencian una serie de retos
que dificultan la deteccién de esta enfermedad [12].

En México, la situacion de los sistemas de deteccion temprana basados en MD es de transicidn. Por un lado, la
Secretaria de Salud (SSA) sefiala que en el 2018 existian alrededor de 779 mastégrafos disponibles para la atencion
publica [13]. Lo cual ha llegado con un aumento en el uso de sistemas radiograficos digitales en México que ha permitido
una rapida sustitucion de los sistemas convencionales de pelicula pantalla (sistemas analdgicos) [14]. No obstante, este
cambio se ha enfrentado al limitado numero de radidlogos, técnicos radidlogos y fisicos médicos con formacién en
mamografia, por lo que esta técnica ha llegado sin considerar el control de calidad ni los estandares de calidad de imagen
correspondientes [14, 15]. Por otro lado, bajo estas condiciones y junto con el emergente estudio de la propia técnica, la
TDM hoy en dia resulta una técnica relativamente nueva en nuestro pais. Por tal motivo, existen muy pocos lugares que
cuenten con el equipo y con los especialistas capacitados para manejarlos apropiadamente con objeto de obtener
imagenes de calidad.

e. PANORAMA NACIONAL DEL CONTROL DE CALIDAD EN TOMOSINTESIS

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos principales en TDM y MD, es necesario adoptar normas de
calidad. Idealmente, éstas deben ser de amplio alcance y abordar los diversos aspectos que repercuten en el proceso de
obtencion de imagenes de estos examenes. Bajo esta premisa, un enfoque sistematico puede lograrse mediante la
implementacién de un Programa de Garantia de Calidad (PGC), el cual debe ser capaz de proporcionar un marco para la
mejora constante y permitir identificar las desviaciones en el desempefio del equipo, la practica y la formacién del personal.
Un concepto incluido dentro de un PGC, es el de Programa de Control de Calidad (PCC), el cual es empleado para describir
el conjunto de pruebas que junto a un programa de mantenimiento garantizan que el funcionamiento de la tecnologia
utilizada sea 6ptima [16].

En el panorama nacional, las Normas Oficiales Mexicanas (NOM), NOM-041-SSA2-2011 y NOM-229-SSA1-
2002, emitidas por la SSA, desempefian un papel fundamental en la gestién de los Programas de Garantia y Control de
Calidad en los servicios de mamografia. Por un lado, la NOM-041-SSA2-2011 reconoce a la mastografia dentro del tipo
de técnicas especificas para la deteccidn del CaMa y establece los factores de riesgo de ésta. Mientras que, la NOM-229-
SSA1-2002 establece los requisitos para equipos que se utilicen para obtener mastografias, sefiala las pruebas de control
de calidad que se deben aplicar, y describe el PGC que debe implementarse para asegurar la calidad del servicio,
estableciendo el papel de un PCC en los equipos empleados para mamografia convencional [17, 18]. De esta forma, estas
normas establecen la gestion y el control de calidad para los servicios de salud relacionados con el CaMa, los requisitos
de funcionamiento para los equipos de mamografia convencionales, los niveles orientativos de dosis de radiacion que
debieran recibir las personas usuarias, asi como los limites de dosis aplicables al Personal Ocupacionalmente Expuesto
(POE) y al publico en instalaciones de diagndstico con equipos de rayos X.

Pese a la existencia de estas normas, sus alcances son limitados y actualmente no existe ningin PCC
especializado ni en MD ni en TDM, que se haya establecido a nivel regulatorio en México. Contrastantemente, en el
panorama internacional existen protocolos que incluyen las pruebas de control de calidad relacionadas con los sistemas
de MD y de TDM [7]. Con esta perspectiva, y considerando los proyectos enfocados en MD que ya existen, la motivacién
de este trabajo es el de conjuntar especificamente las pruebas esenciales propuestas en los diversos protocolos y asi
disefiar un PCC que pueda ser aplicado en los servicios con sistemas de TDM en el pais.



f. OBJETIVO
Disefiar un Programa de Control de Calidad aplicable en instalaciones que cuenten con equipos de tomosintesis
digital de mama. Dicho objetivo lleva consigo tres metas para cumplirse:

1. Estudiar y seleccionar las pruebas asociadas con un PCC capaz de aplicarse en equipos de TDM de mama.

2. Aplicar el PCC en 4 equipos de TDM y en 2 equipos de MD.

3. Verificar el funcionamiento de los equipos seleccionados, asi como la calidad de las imagenes que generan y a
determinar la dosis de radiacion aplicada por proyeccion.

g. METODOLOGIA
Como metodologia se establece:

= Ejecutar una revision bibliografica sobre el tema, incluyendo la normativa nacional vigente.

=  Estudiar protocolos de garantia y control de calidad vigentes publicados por organismos nacionales e
internacionales.

= Seleccionar los procedimientos de control de calidad que seran incluidos en la propuesta de programa.

=  Proponer un programa estandarizado con el fin de realizar procedimientos de control de calidad en sistemas de
TDM en México.

= Aplicar los procedimientos de control de calidad en equipos seleccionados dentro de una institucion publica (INCan)
y una privada (Salud Digna).

= Analizar los resultados obtenidos.

= Evaluar que los equipos utilizados produzcan imagenes de calidad y que cumplan con los requisitos establecidos en
el programa propuesto.

=  Redactar el programa propuesto.

En su estructura general, este trabajo se divide en 9 capitulos: En el capitulo | se presenta una introduccion general
al contexto del trabajo de tesis, sus antecedentes, su objetivo y metodologia. El capitulo Il plantea los principios clinicos
de la TDM y brinda una visién general del estudio de las mamas femeninas. Este capitulo incluye una breve descripcion
de la anatomia y de las lesiones o indicadores de malignidad utilizados en la interpretacion de examenes de CaMa. En el
capitulo lll se describen los principios fisicos de los sistemas de TDM, abordando el funcionamiento de los equipos
actuales. El capitulo IV define en qué consiste un PCC en TDM, presenta el panorama actual del control de calidad en los
equipos de TDM y explica los rubros de interés comunes entre ellos. El capitulo V se menciona la metodologia empleada.
En el capitulo VI se presentan los resultados obtenidos. El capitulo VII presentan la discusidén sobre los resultados
obtenidos tras la aplicacion del programa propuesto en los equipos estudiados. El capitulo VIII presenta las conclusiones
del trabajo de tesis. El capitulo IX incluye la bibliografia del trabajo. El anexo I presenta la estructura global del programa
de control de calidad propuesto. El anexo Il incluye las pruebas completas del programa propuesto con metodologia
(objetivos, frecuencias, responsables, etc.) y criterios de aceptacion. Los anexos lll y IV presentan la comparacion tedrica
de los protocolos estudiados para las pruebas de tronco comun y de especialidad respectivamente.



CAPITULO Il - PRINCIPIOS CLINICOS

En este capitulo se abordan los principios clinicos de los estudios mamograficos y su objeto de interés. Se

presenta una breve explicacion anatémica y fisioldgica de la mama, seguido de los indicadores sugestivos de lesién o
malignidad.

a. ANATOMIA DE LA MAMA

En las mujeres, las mamas son los elementos superficiales mas destacados de la pared anterior del térax y se
sitian simétricamente en la parte anterosuperior del pecho a la altura de los brazos, en el intervalo comprendido entre la
segunda y sexta costillas. Fisicamente, la cara anterior tiene un aspecto liso y uniforme con forma convexa que presenta
una prominencia en su parte media, formada por la areola y el pezén. En su cara plana, la region mamaria descansa en la
fascia de la pared toracica anterior que cubre el pectoral mayor. De forma general, las mamas se componen de tejido
glandular, conjuntivo y adiposo, junto con nervios y vasos sanguineos/linfaticos en su interior (Ver Figura 3). El tejido
adiposo causa la forma abultada de los pechos, mientras que el tejido glandular se compone por lébulos y lobulillos unidos
por conductos que conducen la leche hacia el pezon. El tamafio de la mama y su forma vienen determinados parcialmente
por factores genéticos, raciales, dietéticos y de la edad (con una mayor cantidad de tejido glandular en la juventud y mayor

tejido adiposo en la adultez), mientras que el patrén mamogréafico se define por la proporcion entre tejido glandular y
adiposo, con independencia de la presencia o0 ausencia de patologias [19, 20, 21].
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Figura 3.- Dibujo de la anatomia de la mama femenina en el que se muestran los ganglios linfaticos, el pezon, la aréola,
la pared toracica, las costillas, el musculo pectoral, el tejido graso, el I6bulo, los conductos y los lobulillos. [22].

b. TIPOS DE LESIONES E INDICADORES DE MALIGNIDAD
Las lesiones son producto de cualquier enfermedad y resultan en un cambio anormal en tejidos y 6rganos. En

los estudios mamograficos, cuyo objetivo es la deteccion de elementos o caracteristicas que impliquen la presencia de
alguna patologia, se definen dos tipos de lesiones: benignas y malignas. De forma general, las lesiones benignas se
refieren a afecciones no cancerosas, lo que significa que no se propagan a otras partes del cuerpo, no invaden el tejido
adyacente, ni son peligrosas o graves [23]. Por el contrario, una lesién maligna es el término que describe las enfermedades
en las que hay células anormales que se multiplican sin control, invaden los tejidos cercanos y se diseminan a otras partes
del cuerpo a través de los sistemas sanguineos y linfaticos [24]. Estas lesiones malignas son conocidas como cancer.



b.i. LESIONES BENIGNAS

En la mama, las lesiones consideradas como benignas forman parte de un grupo heterogéneo de alteraciones
en el tejido, la mayoria relacionadas con cambios fibroquisticos, que suceden como consecuencia de mecanismos
hormonales, dieta y factores externos. Este tipo de alteraciones afectan a cualquier estructura del tejido mamario y pueden
manifestarse como dolor mamario, masas palpables (o visibles), irritabilidad, inflamacién, secrecién e infeccion. Si bien,
este tipo de afecciones no son mortales, algunas pueden aumentar el riesgo de padecer cancer [19, 25].

b.ii. LESIONES MALIGNAS

Las lesiones malignas, en sus comienzos pueden indicar su presencia por medio de secreciones, sensibilidad y
cambios en su aspecto (similar a las lesiones benignas). Sin embargo, si no se detectan y tratan a tiempo, seguiran
creciendo e invadiendo el tejido normal adyacente hasta extenderse a otras zonas del cuerpo (metastasis). Las metastasis
del CaMa pueden diseminarse a cualquier parte del cuerpo, aunque con mayor frecuencia se diseminan hacia los huesos,
el higado, los pulmones y el cerebro [26].

b.iii. HALLAZGOS CLINICOS

En la préactica clinica, los médicos radiélogos buscan descubrir la presencia de CaMa de manera temprana a
través de indicadores de este tipo de lesiones. Muchas de estas estan descritas por instituciones internacionales con la
finalidad de estandarizar la descripcion de las lesiones mamarias. Actualmente, estas se dividen en cinco grupos: nédulos,
calcificaciones, distorsiones de la arquitectura, asimetrias en la densidad y hallazgos asociados [19, 20].

c. TECNICAS DE IMAGEN

La mamografia (o mastografia) es un examen radiografico disefiado para detectar patologias mamarias
relacionadas con el CaMa y sus hallazgos clinicos asociados. Actualmente, esta técnica permite detectar el CaMa en una
etapa temprana, por lo que sus aplicaciones se dividen en dos categorias: mamografia de tamizaje (cuyo objetivo es
identificar CaMa en poblaciones asintomaticas) y mamografia diagndstica (cuyo objetivo es evaluar lesiones o hallazgos
sospechosos encontrados por la mamografia de tamizaje o en lesiones palpables).

De forma general, el procedimiento de esta modalidad consiste en la obtencion de imagenes planas de la
glandula mamaria, a partir de la atenuacion de los rayos X. Para cumplir esta tarea se han disefiado equipos especificos
conocidos como mastografos, capaces de entregar imagenes con alta resolucién espacial, excelente contraste y bajo ruido,
de forma que permitan diferenciar el tejido sano del maligno. Por su evolucion tecnolégica, esta técnica presenta
actualmente dos clases: las convencionales y las digitales. En las que los procesos de adquisicion, visualizacion y
almacenamiento de imagenes se basan en peliculas y computadoras respectivamente [5].

Pese al gran uso de la mamografia, uno de los principales problemas de las imagenes es la superposicién
anatémica (suprayacente o subyacente) de las patologias y anormalidades asociadas. Frente a este problema, la TDM
utiliza los principios de la tomografia convencional para producir imagenes que pretenden mejorar la visibilidad de las
lesiones difuminando las estructuras por encima y por debajo de la capa de interés. De forma general, los principios basicos
de esta técnica se basan en la adquisicion de multiples imagenes con dosis bajas, a partir del movimiento en varios angulos
alrededor de la mama por parte del tubo de rayos X. Asi, las imégenes almacenadas pueden ser reconstruidas y
procesadas para mejorar la visualizacién de las caracteristicas de la imagen [5, 27].



CAPITULO Ill - PRINCIPIOS FiSICOS

Como se ha mencionado anteriormente, la optimizacién en la deteccion del CaMa y sus lesiones asociadas
requiere del uso de equipos especificamente disefiados para la adquisicién de imagenes mamarias. En este capitulo se
presentan los principios fisicos y el funcionamiento general de los equipos de MD y TDM.

a. GENERACION DE RAYOS X

La produccion de rayos X sucede cuando electrones altamente energéticos interactian con la materia y
convierten su energia cinética en radiacién electromagnética a través de los procesos de radiacion de frenado
(bremsstrahlung) y rayos X caracteristicos. Ambas contribuciones se ven representadas en el espectro de rayos X, el cual
es una gréafica de la intensidad de rayos X en cada energia para un conjunto de condiciones dadas (Ver Figura 4). La
magnitud y la forma de este espectro depende de pardmetros como el material del anodo y la filtracién existente, el kV'y
el mAs [5, 28].

a.i. RADIACION DE FRENADO (BREMSSTRAHLUNG)

En el proceso fisico de este fendmeno, los electrones incidentes en el anodo pasan cerca de los nicleos atémicos
y son desviados (frenados) por la fuerza de atraccion coulombiana. Esto implica una pérdida de energia que aparece en
forma de rayos X (fotones) de diferentes energias. Por esta razon, la radiacion de frenado presenta fotones con una energia
méaxima correspondiente a la energia cinética de los electrones incidentes en el anodo del tubo de rayos X, por debajo de
la cual el nimero de fotones producidos aumenta y la energia disminuye. Este espectro es modificado en las bajas energias
debido al efecto de la filtracién inherente (Ver Figura 4) [5].

a.ii. RAYOS X CARACTERISTICOS

El proceso fisico de este fenémeno implica una colisidn entre los electrones incidentes y los electrones orbitales
de los atomos, a partir de la cual se crea una vacante que es llenada por un electrén de un nivel energético superior con
el costo de emitir energia en forma de un foton de rayos X. Estas contribuciones de rayos X aparecen en el espectro como
lineas monoenergéticas asociadas a las energias caracteristicas entre las orbitas electrénicas de los atomos del anodo
(Ver Figura 4) [5].
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Figura 4.- Espectro tipico de un blanco de W con multiples filtros (Rh, Ag y Al) operando a 30 kVp [5].

Actualmente, los tubos de rayos X en TDM se fabrican principalmente con anodos de W y con filtros de Al o Rh.
Lo cual permite la produccion de rayos X con energias promedio mayores, que evitan pérdidas de contraste debido al
menor ruido anatdémico que se obtiene al reducir la sobreposicion entre los tejidos y las lesiones mamarias [5, 8, 9].
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b. EQUIPOS DE TOMOSINTESIS

De forma general, la mayoria de los sistemas de TDM emplean los mismos componentes basicos que los
sistemas de MD (Ver Figura 5). Esencialmente se componen de un generador, un tubo de rayos X, filtros afiadidos, un
sistema de colimadores, dispositivos de compresion de la mama, una placa de soporte, detectores digitales y un sistema
de control automatico de exposicion (CAE). La diferencia principal entre un sistema de MD y un sistema de TDM es la
capacidad de que el tubo de rayos X gire alrededor de un punto fijo durante la adquisicion, manteniendo presionada la
mama de la paciente [5].
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Figura 5.- Unidad de Tomosintesis Digital de Mama (TDM) Planmed Clarity 3D [29].

b.i. GENERADOR

Esta componente es la encargada de suministrar voltaje y corriente al tubo de rayos X, a la vez que permite
seleccionar el tiempo de exposicién. Entre sus componentes principales se encuentran un transformador, un circuito
rectificador y un conjunto de diodos. La funcion del transformador es de convertir la tensién suministrada por clinicas y
hospitales (alrededor de 120 V), en la alta tensién necesaria para producir rayos X (entre 20,000 y 50,000 V). El circuito
rectificador garantiza la corriente en el tubo transformando la corriente alterna de entrada a corriente directa. Los diodos
controlan la polaridad del tubo de rayos X y permiten el encendido o apagado de la corriente durante la produccién de
rayos X [5].



b.ii. TUBO DE RAYOS X

El tubo es el elemento que proporciona el entorno ideal para la produccion de rayos X. En su interior, el tubo de
rayos X contiene el catodo, el anodo, el rotor y sus estructuras de soporte, todo esto sellado en un envase de vidrio al alto
vacio, para evitar que los electrones colisionen con las moléculas de aire. En su exterior, la carcasa del tubo soporta, aisla
y protege el recinto del tubo de rayos X del entorno. El tubo esta rodeado por un blindaje de plomo que atenta casi todos
los rayos X que no se dirigen a la ventana, aunque una pequefia fraccion inevitablemente se transmite como radiacion de
fuga [5].

b.iii. CATODO

Este elemento es el electrodo negativo del tubo de rayos X que funciona como fuente de electrones. Su
composicion esta dada por varios filamentos de tungsteno (conectados a un circuito eléctrico) junto a una copa de enfoque.
Cuando se pasa corriente, por resistencia eléctrica, el circuito calienta el filamento y produce un proceso de emision
termoiénica, liberando electrones a un ritmo dado por la corriente y la temperatura del filamento. Al aplicarse una tension
con la polaridad correcta entre el catodo y el &nodo, los electrones liberados se aceleran y viajan hacia el &nodo. La copa
de enfoque modifica el ancho del haz de electrones y permite enfocarlo para obtener un area de interaccion pequefia en
el &nodo, sobre la que inciden los electrones, conocida como mancha focal [5).

b.iv. ANODO

Este componente consiste en un electrodo metalico positivo (usualmente de W, Rh o Mo) que funciona como
blanco para los electrones emitidos por el catodo [5, 27]. Cuando los electrones chocan con el &nodo, convierten la mayor
parte de su energia en calor y una pequefia fraccién en rayos X. Para permitir una mejor distribucion del calor, el 4nodo
suele ser un disco biselado montado en un rotor que gira dentro del tubo de rayos X y que es enfriado generalmente con
barios de aceites. Un fenémeno resultante del disefio de este componente es el efecto taldn, el cual esté asociado con una
reduccién en la intensidad del haz de rayos X hacia el lado del &nodo, debido a una mayor atenuacion de los fotones por
el propio elemento (Ver Figura 6). Este efecto es aprovechado en el disefio de estos equipos de forma que la orientacién
del catodo esté sobre las partes mas gruesas del objeto de estudio para obtener una mejor distribucion de los fotones
transmitidos que inciden sobre el receptor de imagenes. De igual forma, por su disefio biselado el anodo presenta un
angulo entre su superficie y el eje central del campo de rayos X, que repercute en el tamafio efectivo de la mancha focal
(Ver Figura 6) [5].
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b.v. FILTROS

Los filtros permiten la atenuacion de los rayos X y modifican tanto el espectro de energia como su capacidad de
penetrar en los materiales. De forma general, la filtracién total en los equipos consiste en la suma de filtros inherentes y
afadidos. La filtracion inherente se refiere al filtrado que resulta de la interaccién de los rayos X con la ventana del tubo y
el propio blanco. La filtracion afiadida se refiere al uso de laminas de algin material entre el tubo y el receptor de imagen,
que intencionalmente modifican la energia efectiva del haz primario. Los materiales mas utilizados en los equipos de TDM
convencionales son Al, Rh, Cu, Tiy Ag [5, 8].

b.vi. COLIMADORES

Los colimadores son los elementos encargados de ajustar el tamafio y la forma del campo de rayos X proveniente
del tubo. En su montaje, los colimadores estan unidos a la carcasa del tubo y se componen por dos pares de obturadores
ajustables y opuestos paralelamente, que definen un campo rectangular de rayos X. Un conjunto de ld&mpara y espejo de
baja atenuacion imitan el haz de rayos X y muestran el area del campo. La proyeccién del campo luminoso se utiliza para
alinear el tubo y proteger a la paciente de una exposicion innecesaria debido a una mala colocacion [5].

b.vii. COMPRESOR

La compresion de la mama pretende reducir la superposicion de los tejidos, disminuir y uniformizar el grosor del
érgano, y limitar el movimiento de la paciente. Si bien, no es cdmoda, el resultado es una menor borrosidad de las
estructuras anatémicas y una menor dosis de radiacién a los tejidos mamarios. La compresion se consigue a través de
una placa plana de Lexan (unida a un conjunto mecanico), paralela a la placa de soporte y de la misma area (18x14 ¢cm?
0 24x30 cm2). Normalmente, la accién de esta placa es de manos libres (accionada por un pedal), aunque también existen
controles de ajuste fino para realizar cambios manuales de la compresion. Adicionalmente, las placas flexibles y de sitio
(“spot”) permiten compresiones mas uniformes y sobre regiones especificas con fines de amplificacién, respectivamente
[5].

b.viii. SISTEMA DE CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION
El sistema de control automatico de exposicion (CAE) es el dispositivo que selecciona la técnica radiografica
Optima para obtener una adecuada calidad de imagen. En los sistemas TDM, asi como en los equipos MD directos, se
utiliza el propio detector como sensor de CAE. La importancia de este componente radica en que los pardmetros de
exposicion (combinacién blancoffiltro, kV y mAs) deben ser seleccionados de forma que los fotones que se transmitan a
través de los tejidos y que alcancen al detector, contengan suficiente informacidn para que se pueda producir una imagen
adecuada. Los modos de CAE a utilizar varian entre fabricantes, aunque de forma general se encuentran:
a) Modo CAE totalmente automatico: Selecciona de forma automatica la combinacién anodoffiltro, el kV y el mAs.
b) Modo kV automatico: Utiliza combinacion de &nodo y filtro seleccionados por el usuario, con el kV y el mAs
seleccionados autométicamente.
c) Modo manual: Utiliza la combinacion anodoffiltro y valores de kV y mAs establecidos por el usuario.

b.ix. RECEPTOR DE IMAGEN

Este componente detecta la distribucion de fotones transmitidos a través de la mama y forma la imagen
mamografica. En los sistemas digitales, los rayos X incidentes generan una sefial eléctrica que se digitaliza para formar
una imagen a partir de un muestreo de las sefiales promedio recibidas por los elementos discretos del receptor (dels).
Estos valores, posteriormente son asociados con tonos de gris en los elementos discretos del monitor (pixeles).
Actualmente, los detectores utilizados en los sistemas digitales se pueden englobar en dos grupos: radiografia
computarizada (CR) y radiografia digital (DR). El primero, incluye a detectores fabricados con materiales fotoestimulables
que pueden utilizarse con los equipos mamograficos convencionales. El segundo grupo, son detectores presentes en los
sistemas de TDM actuales y que engloban todos aquellos que estan integrados dentro de un sistema de mamografia digital

[5].
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CAPITULO IV - CONTROL DE CALIDAD EN TOMOSINTESIS

Este capitulo busca presentar el panorama actual del control de calidad en los equipos de TDM y presentar los
rubros de interés comunes entre ellos. Asi mismo, se plantean los puntos clave en la evaluacién del funcionamiento de
estos sistemas, sus modalidades de visualizacion y los estandares de calidad en las imagenes producidas.

a. PANORAMA DEL CONTROL DE CALIDAD EN TOMOSINTESIS

Los programas de control de calidad en los sistemas de TDM tienen como objetivo garantizar una calidad de
imagen dptima y constante en los servicios, manteniendo los parametros de interés (bajo ruido, adecuado contraste, alta
resolucion espacial y sin artefactos) dentro de los estandares clinicos adecuados y asegurando que la dosis de radiacion
a las pacientes sea tan baja como sea razonablemente posible (principio “ALARA”, por sus siglas en inglés). Aunado a
esto, la implementacion de protocolos y pruebas de control de calidad permite identificar cambios inadvertidos en los
ajustes o problemas en el desempefio de las unidades antes de que lleguen a afectar la estabilidad de los parametros de
interés.

Hoy en dia, dado que la MD y la TDM comparten los mismos componentes, el control de calidad de ambos
sistemas no suele tratarse como algo completamente separado. Muchas de las pruebas son similares entre si y a menudo
pueden realizarse al mismo tiempo. Originalmente, con la entrada de los equipos de TDM al mercado, los fabricantes
fueron los encargados de establecer protocolos de control de calidad para asegurar el correcto funcionamiento de los
equipos. Estos primeros esfuerzos estuvieron inspirados en los trabajos previos de los mastografos y posteriormente,
fueron complementados con protocolos de control de calidad disefiados por diferentes paises y organizaciones para esta
modalidad en especifico [27, 30, 31]. Pese a estos cambios, actualmente son escasos los protocolos que se dedican
exclusivamente a la evaluacién de estos equipos. En América Latina no existen protocolos enfocados en estos sistemas.

b. RUBROS DE INTERES

Los protocolos existentes catalogan los parametros por evaluar en categorias o rubros de interés basandose en
su funcioén dentro de los sistemas clinicos. De forma general, en su estructura se contemplan los parametros asociados
con: a) Equipo e Instalaciones, b) Compresor, c) Colimador, d) CAE, e) Detector, f) Calidad de Imagen, g) Calidad del Haz,
h) Dosimetria y i) Presentacion de la imagen. Es importante mencionar que, aunque mdltiples parametros son comunes
entre MD y TDM, esta Ultima es una técnica completa por si misma y por lo tanto incluye parametros especificos como el
movimiento del tubo, el angulo de barrido y el nimero de proyecciones.

b.i. EQUIPO E INSTALACIONES

Este rubro contempla que los dispositivos de seguridad sean funcionales en los equipos TDM, asi como que la,
estabilidad, presentacién y desempefio generales de los mismos sean adecuados. Los parametros especificos de la TDM
son aquellos asociados con el movimiento del sistema, el &ngulo de barrido (rango angular) y el nimero de proyecciones.
Mientras que aquellos comunes entre MD y TDM, incluyen la distancia fuente-detector y los elementos de seguridad [32].

b.i.1. Distancia fuente-detector
La distancia fuente-detector es un parametro cuyo valor varia entre equipos, aunque normalmente esta entre los
65y 70 cm para cumplir con los requisitos de alta resolucion [33]. Su evaluacién es importante en las pruebas de aceptacion
para verificar lo especificado por el fabricante y para considerar efectos de la ley del cuadrado inverso de la distancia en
pruebas como el rendimiento y la dosis glandular promedio.

b.i.2. Movimiento del sistema

El movimiento del sistema es un parametro que incluye los desplazamientos particulares tanto de los detectores
como del gantry. Con respecto al detector, en algunos sistemas, este puede quedarse estatico mientras el tubo gira
(geometria isocéntrica parcial) o ir girando para mantener su superficie normal al tubo (geometria isocéntrica completa).
Por su parte, el movimiento del gantry puede ser continuo (flying tube) o secuencial con paradas en cada proyeccion (step-
and-shoot). En la modalidad continua, la duracion de la adquisicion es mas corta, aunque presenta una disminucion en la
resolucién de la imagen. Por su parte, el movimiento de paso y disparo presenta una mejor resolucion, aunque su tiempo
de adquisicidn es mayor (propiciando borrosidades y artefactos en la imagen debidos al movimiento de la paciente) [9,33].
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b.i.3. Rango angular
El rango angular corresponde al méximo angulo recorrido por el tubo, medido entre los ejes principales de la
primera y la Ultima proyeccion. De forma general, el angulo de barrido para los equipos de TDM se encuentra entre 15° y
50° dependiendo del fabricante. Su influencia radica en que un rango grande aumenta la resolucién en profundidad
(resolucién Z), pero disminuye la resolucién en el plano de incidencia (resolucion XY). Mientras que, un rango angular
pequefio, disminuye la resolucion en Z mientras que aumenta en XY [9].

b.i.4. Namero de proyecciones
El nimero total de proyecciones determina el muestreo del volumen estudiado y se encuentra directamente
relacionado con el rango angular ya que aumenta con el angulo de barrido para reducir la presencia de artefactos y mejorar
la calidad de imagen. Su valor debe mantenerse limitado ya que repercute en la dosis total de radiacion. De forma general,
cada fabricante utiliza un nimero de proyecciones preestablecido en funcién del angulo de barrido, la dosis de radiacion y
otros parametros de adquisicion [9].

b.ii. COMPRESOR

Este rubro incluye las pruebas dedicadas a evaluar al sistema encargado de sujetar la mama de la paciente
durante un examen mamografico. Su implementacion es importante ya que un uso adecuado permite mejorar la
visualizacién de la anatomia al sujetar el objeto de estudio, lo cual reduce la borrosidad por movimiento involuntario, asi
como la superposicion de tejidos. De igual forma, su aplicacién disminuye el grosor del tejido, lo que permite menores
valores de dosis depositada y radiacion dispersa.

b.ii.1. Sistema de compresién
La compresion de la mama es un aspecto fundamental en la calidad de la imagen y la dosis recibida por la
paciente, asi como una parte elemental en el sistema de CAE para algunos equipos que dependen del espesor de la mama
para elegir los parametros de exposicion. Por estas razones, esta debe ser firme y precisa dentro del intervalo
recomendado. Generalmente, es necesario verificar que la placa de compresién no se deforme ni mueva durante su uso,
que el espesor determinado sea exacto sin que la fuerza aplicada sea excesiva y evaluar que la compresién no se pierda
durante la toma del estudio [5].

b.iii. COLIMADOR

Este rubro comprende aquellas pruebas dedicadas a verificar una correcta colimacion del campo de rayos X,
necesaria para garantizar imagenes Utiles, asi como la seguridad de la paciente. De forma general, multiples protocolos
proponen una sola prueba que evalua la concordancia entre campo luminoso, campo de radiacion y placa de compresion.

b.iii.1. Sistema de colimacion
La colimacién es un parametro con tres funciones principales: la alineacién del campo de rayos X con el detector,
la coincidencia del campo de rayos X con el campo de luz y la alineacion entre detector y compresor. Estos aspectos
buscan garantizar que el tejido de interés sea visualizado, servir de guia en la colocacion de la paciente y evitar artefactos
0 posiciones del colimador que impidan la visualizacién de las estructuras mamarias [5].

b.iv. CAE

Este rubro incluye pruebas necesarias para verificar que las imagenes TDM utilicen sistematicamente parametros
de exposicion adecuados que brinden niveles aceptables en parametros de contraste y ruido para un grosor de mama
determinado. Entre las pruebas de interés se sefialan la repetibilidad y el desempefio del CAE, asi como la estabilidad del
tiempo de exposicion.

b.iv.1. CAE
Este parametro tiene el objetivo de garantizar una adecuada seleccién de los parametros radiol6gicos para la
mejor calidad de imagen y limitacion de dosis frente a diferentes composiciones de mama. Las pruebas enfocadas a su
evaluacién deben verificar la repetibilidad de los parametros seleccionados, la reproducibilidad entre sensores (si aplica) y
el desempefio del CAE (la constancia temporal del sistema). Si bien, los criterios de aceptacion para los equipos TDM aun
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no se conocen, el registro de las pruebas resulta Util para determinar la estabilidad de los sistemas, estableciendo valores
de referencia en la aplicacién de pruebas de aceptacion [30].

b.iv.2. Tiempo de exposicion
Este parametro es controlado electrénicamente por el circuito del CAE y es altamente fiable. En los sistemas de
TDM, los tiempos de exposicion generalmente son cortos (dependen del espesor de la mama), precisos y reproducibles
con el objetivo de reducir movimientos en la paciente que puedan degradar la calidad de la imagen [5, 34].

b.v. DETECTOR

El detector es el componente en donde la distribucidn de fotones transmitidos a través de la mama se detecta
para formar la imagen mamografica. En los sistemas TDM la tecnologia de los receptores de imagen es DR y entre sus
pruebas iniciales se incluye aquella asociada con la funcion de respuesta.

b.v.1. Funcion de respuesta
La funcién de respuesta de un detector es la relacion entre la sefial de salida (el valor medio de los pixeles, VMP)
y la sefial de entrada (kerma en aire incidente en la superficie del detector, KAD) De forma general, esta funcién es lineal
para los sistemas DR y logaritmica para los sistemas CR. Por esta razon, en los detectores digitales utilizados en TDM la
relacion se considera lineal (a excepcion de los equipos Fuji cuya funcién de respuesta es logaritmica). En su desempefio,
es importante verificar que el coeficiente del ajuste (R?) entre VMP y KAD sea superior a 0.99 [31].

b.vi. CALIDAD DE IMAGEN

El término calidad de imagen engloba las caracteristicas que debe tener una imagen mamografica para presentar
la informacion anatémica adecuada de forma que el médico radidlogo pueda dar un diagnéstico certero. Entre los
principales parametros evaluados se encuentran el ruido, los artefactos, el contraste y la resolucién espacial.
Recientemente, los protocolos han profundizado en este concepto y hoy en dia existe la distincion entre la calidad de
imagen técnica y clinica. Por un lado, la calidad de imagen técnica (CIT) hace referencia a la calidad de imagen obtenida
utilizando imagenes radiograficas de maniquies (phantoms en inglés), mismos que son objetos evaluables, reproducibles
y que permiten estimar ciertos parametros sin radiacién alguna para la paciente. Por otro lado, la calidad de imagen clinica
(CIC) hace referencia a la calidad de imagen obtenida utilizando imagenes radiograficas de mamas de pacientes [27, 31].

b.vi.1. Ruido
El ruido es un componente estocastico que se presenta como fluctuaciones aleatorias en los valores de pixel de
las iméagenes digitales, incluso cuando no existe objeto de estudio. La presencia de ruido afiade o resta valor a una
medicién, haciendo que difiera del valor real. En las imagenes radiolégicas digitales, las fuentes de ruido son: el ruido
electrénico, el ruido estructurado, el ruido cuantico y el ruido anatémico [5]. La relacion entre la sefial y el ruido (RSR) es
el parametro que relaciona el ruido con la sefial de un sistema y en su formalismo matematico, el numerador de este
cociente para una region de interés (ROI) dada corresponde al valor medio de pixel, mientras que su denominador es la

desviacion estandar medida en la misma.

VMPpP
RSR = T...(l)

La RSR es una medida de la sefial de la imagen en una region determinada con respecto al fondo de la imagen
y sirve, entre otros pardmetros, para determinar la calidad de la imagen. De forma general se desean valores de RSR altos
que impliquen grandes valores de sefial y componentes de ruido bajos. Notablemente, la evaluacién de la RSR no esté
estrictamente definida para las imagenes de TDM y la medicién de sus valores se utiliza como referencia para valorar el
desempefio de los equipos [5].

b.vi.2. Artefactos
Los artefactos son elementos en la imagen que no forman parte del objeto de estudio y que pueden interferir con
la evaluacion y deteccion de objetos de interés. Aquellos especificos en TDM incluyen artefactos de desenfoque, artefactos
de truncamiento y artefactos por la pérdida de resolucién de la piel y del tejido superficial. Aunado a estos, los artefactos

13



presentes en MD como los artefactos de rejilla y los artefactos de movimiento de la paciente también pueden estar
presentes en TDM, aunque debido al desenfoque fuera del plano son menos apreciables [9].

b.vi.3. Contraste
El contraste en la imagen se refiere a la diferencia entre los tonos de gris de dos regiones adyacentes asociadas
a diferentes objetos. En las imégenes médicas, la relacion entre el contraste y el ruido (RCR) es una medida de la visibilidad
de la lesién asociada la medida del contraste entre una ROl y el fondo [5]. Es decir, este parametro permite cuantificar y
medir el contraste entre el tejido de interés y el fondo, aunque su evaluacién ain no esta estrictamente definida para las
imagenes de TDM. El formalismo matematico de esta magnitud depende del valor medio de pixel en la ROI (i) y en el
fondo (Xg), junto con su respectiva desviacion estandar (o ):

RCR = 25 (5
0BG
b.vi.4. Resolucion espacial

En los equipos TDM, la resolucién espacial refleja la capacidad de los sistemas de imagen para representar con
precision a los objetos dentro de las dimensiones espaciales (alto, ancho y profundidad). Esta propiedad describe el nivel
de detalle con el que puede verse un objeto en una imagen y puede ejemplificarse a partir de la distincion de dos objetos
pequefios y cercanos, como independientes. Una evaluacidn es posible a través del uso de patrones de barras (Ver Figura
7). Estas herramientas sirven para verificar que la resolucion espacial del plano XY permanezca sin cambios ni se afecte
por factores adicionales. Su uso basicamente involucra la obtencion de imagenes en las que se observan pares de lineas
(blancas y negras) que representan ciclos. En los sistemas de imagenes digitales, el tamafio del pixel establece un limite

sobre lo que puede representarse en el plano XY, aunque no es el tnico factor limitante.

SIOIIRIBIAISISI7ISI2G

Figura 7.- Patrones de barras paralelas. [5].

En el eje Z, la resolucion representa la capacidad del sistema TDM para distinguir objetos adyacentes a lo largo
de la profundidad. Esta se mide a través del perfil de sensibilidad de corte (SSP) obtenido mediante imagenes de maniquies
con pequefias esferas o alambres finos incrustados. De forma general, la resolucién en Z depende del rango angular y de
los algoritmos de reconstruccién empleados [35, 36].

b.vii. CALIDAD DEL HAZ

Este concepto se refiere a la capacidad de penetracion de un haz de rayos X, misma que depende de la energia
de los fotones y esté determinada por la combinacién &nodoffiltro junto con la tension en el tubo (kVp). Generalmente, las
pruebas asociadas con este parametro incluyen el calculo de la capa hemirreductora (CHR) y el rendimiento [8].

b.vii.1. Capa hemirreductora

La CHR representa el espesor de material necesario para reducir la intensidad del haz util de fotones a la mitad
del valor original. Este parametro se define por milimetros de aluminio y se evallia bajo condiciones de haz estrecho (para
reducir el impacto de la radiacion dispersa). La CHR debe ser lo suficientemente alta como para evitar una dosis excesiva
en la mama, pero no tanto como para reducir el contraste hasta un grado inaceptable. En los equipos de TDM, los valores
de tension generados en el tubo se encuentran entre los 23 y 49 kVp utilizando blancos de W, Rh o Mo acoplados a filtros
de Al, Ag, Rh, Cuo Ti [8].
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b.vii.2. Rendimiento del tubo de rayos X
El rendimiento se refiere a la magnitud del kerma en aire por unidad de carga del equipo a una distancia
determinada (usualmente 1 m del foco) y sus unidades son pGy/mAs. En algunos protocolos, esta magnitud es
imprescindible para estimar la dosis glandular promedio y usualmente se cuantifica para una calidad de haz especifica.
Las pruebas dedicadas deben verificar que el rendimiento sea lineal con el mAs, repetible y reproducible [37].

b.viii. DOSIMETRIA

La implementacion de los estudios mamogréficos lleva consigo un riesgo no nulo de cancer inducido por radiacion
en tejidos fibroglandulares. Por esta razén, la cuantificacion de la dosis absorbida en la mama es un parametro de gran
importancia que se incluye de forma estandarizada en los protocolos de garantia y de control de calidad.

b.viii.1. Dosis glandular promedio
La dosis glandular promedio (DGP) es el principal descriptor de la dosis absorbida en la mama ya que la dosis
varia desde la superficie de entrada en funcion de la profundidad. De forma general, los protocolos de control de calidad
aplicados a los sistemas de MD y TDM utilizan factores de conversion establecidos por diferentes autores para su calculo.
El método propuesto por Dance [38] es ampliamente aceptado y se calcula a partir de la siguiente ecuacién:

DGP = Kxgxcxs*T ---(3)

Donde K es el kerma de aire incidente en la superficie superior de la mama, el factor g convierte K en DGP para
una mama con 50% de glandularidad, el factor ¢ corrige las diferencias de glandularidad distintas del 50%, el factor s
corrige los diferentes tipos de espectro y el factor T toma en cuenta el angulo de proyeccion de las adquisiciones con TDM
[38]. Este Ultimo factor sélo es aplicable en los calculos de TDM, las estimaciones en MD no lo incluyen en su formalismo.

b.ix. PRESENTACION DE LA IMAGEN

La visualizacion de la imagen es el Ultimo paso antes del diagndstico médico, por lo que una mala visualizacién,
debida a una mala calibracién de los equipos, puede comprometer la calidad general del examen y del diagnéstico. Por su
naturaleza, en los sistemas de TDM y MD los procesos de adquisicion, y visualizacion de imagenes estan separados. De
forma general, los formatos de visualizacidn pueden ser impresos o digitales [39, 40]. Aunque, a diferencia de los protocolos
de MD (2D), las pruebas de TDM no incluyen impresoras debido a que las imagenes de TDM no son impresas.

b.ix.1. Monitores

Dentro de los protocolos de control de calidad, es importante que los monitores se sometan a pruebas que
evalllen su desempefio en parametros como luminancia (respuesta, niveles extremos y homogeneidad), resolucion
espacial (alto y bajo contraste), distorsion geométrica, artefactos e iluminancia ambiental. De forma general, los monitores
son clasificados segun el trabajo para el que se utilicen: clase 1 (de diagndstico o interpretacion) y clase 2 (de adquisicion
o visualizacion). En primer lugar, los monitores de clase 1 se disefian para ser usados en la interpretacion médica y para
realizar diagndsticos. Estos monitores son de alta resolucion (minimo 5 megapixeles) que utilizan tarjetas gréficas de alto
rendimiento. Este tipo de equipos requieren un control de calidad rutinario para asegurar que cumplen con las
especificaciones de desempefio mas altas y con los estandares adecuados (como el DICOM). En segundo lugar, los
monitores de clase 2 se utilizan principalmente para usos no diagnésticos [30].
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CAPITULO V - DESARROLLO EXPERIMENTAL

En este capitulo se presenta la metodologia seguida para definir las pruebas incluidas en el programa de control
de calidad propuesto, junto con los procedimientos de aplicacion en diferentes sistemas clinicos.

a. DESARROLLO DEL PROTOCOLO PROPUESTO

a.i. REVISION DE PROTOCOLOS DEDICADOS A TOMOSINTESIS

La seleccién de pruebas comenzo con la revision de los documentos de normativa oficiales vigentes en el pais
junto con los protocolos de organizaciones internacionales que contemplaran los equipos de TDM [27,30,31]. Esta revision
sefialé una falta de regulacién de este tipo de aparatos en la normatividad nacional y un panorama de transicién en el
ambito internacional donde algunos organismos han comenzado a publicar documentos dedicados.

Uno de los protocolos revisados fue el del Colegio Americano de Radiologia (ACR, por sus siglas en inglés) en
su version 2018, cuyo objetivo es sustituir a los manuales de control de calidad elaborados por los fabricantes para poder
garantizar la calidad de las imagenes digitales manteniendo baja la dosis de radiacion [30]. Este documento resulta de una
modificacion a la versién del 2016 y se destaca por ser pionero en la implementacion de procedimientos de control de
calidad para MD y TDM aprobados por la FDA del Gobierno de los Estados Unidos. En su disefio, este manual consta de
3 secciones: a) Seccion del Médico Radidlogo, b) Seccion del Técnico Radidlogo y c) Seccion del Fisico Médico. Donde
las ultimas dos contienen instrucciones, procedimientos y criterios de aceptacion (valores limite) para las pruebas de control
de calidad aplicables a los sistemas TDM y MD de diferentes fabricantes.

Otro protocolo investigado fue el propuesto por la Organizacion Europea de Referencia para la Calidad de los
Servicios de Tamizaje y Diagnostico de Mama (EUREF, European Reference Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services) en su version del 2018 [31]. Este protocolo se aplica exclusivamente a sistemas de
TDM ya que es resultado de la introduccién de sistemas clinicos en el mercado europeo junto con los primeros resultados
de los ensayos de tamizaje del CaMa en esta regién. Este documento, se presenta como un protocolo preliminar en el
control de calidad de TDM auln en curso, que busca utilizarse para caracterizar los sistemas de TDM, para probar su
estabilidad y para realizar mediciones de dosis. De forma general, su estructura describe los diferentes procedimientos de
prueba junto con los términos y definiciones necesarias. Una diferencia remarcable es que, debido a su naturaleza, en la
mayoria de las pruebas, no se dan valores limite sino valores de referencia derivados de la MD de campo completo.

El tercer protocolo revisado es el propuesto por la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM) en su versién
2021 [27]. Este trabajo es un complemento del Protocolo Espafiol de control de Calidad en su versién 2011 como respuesta
a la falta de referentes en materia de control de calidad en equipos de TDM (con excepcién del protocolo de EUREF).
Busca advertir a los profesionales sobre la importancia de estos documentos e incluye las pruebas de control de calidad
junto con los procedimientos considerados necesarios para asegurar el correcto funcionamiento de los equipos TDM
exclusivamente. En algunas pruebas, se mencionan valores de referencia derivados de los protocolos EUREF 2018 y del
Protocolo Espafiol de Control de Calidad en su versién 2011 [31,37,41].

a.ii. IDENTIFICACION DE PRUEBAS

A partir de esta revisidn, se evaluaron los aportes de cada una de las pruebas para definir el enfoque general de
los documentos sobre el control de calidad en equipos de TDM. Para cada caso, en la medida de lo posible se buscaron
equivalencias o similitudes entre los protocolos. Este enfoque permitié discernir aquellas pruebas que daban la misma
informacién o que se enfocaban en la evaluacion de un mismo parametro. A partir de esto, se encontro la existencia de 9
rubos de interés principales: Equipo e Instalaciones, Compresor, Colimador, Control Automético de Exposicion (CAE),
Detector, Calidad de Imagen, Calidad del Haz, Dosimetria y Presentacion de la Imagen (Ver Tabla 1).
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Tabla 1.- Pruebas de enfoque general segun los protocolos estudiados.

Prueba | ACR2018 | EUREF 2018 | SEFM 2021
Equipo e Instalaciones
Inspeccion visual del equipo e instalaciones | v | NA | NA
Compresor
Fuerza de Compresion v v v
Exactitud del Espesor v NA! v
Colimador
Evaluacion de la Colimacion | v | v | v
Control Automatico de Exposicion (CAE)
Repetibilidad del CAE NA' v v
Desempefio del CAE v v v
Detector
Funcion de respuesta | NA | v | v
Calidad de Imagen
Resolucién espacial v NA! v
Calidad de imagen v v v
Volumen cubierto v v v
Resolucion Z v v v
Calidad del Haz
Capa Hemirreductora (CHR) v v v
Rendimiento del tubo de rayos X NA! NA! v
Dosimetria
Dosis Glandular Promedio (DGP) | v | v | v
Presentacion de la Imagen (Monitores)
Luz ambiental v v v
Inspeccidn visual v v v
Rango de luminancia v v v
Uniformidad de luminancia v v v
DICOM GSDF v v NA'

NA!: El protocolo no contaba con alguna prueba dedicada a la evaluacion de este pardmetro.

Partiendo de esto, las pruebas fueron estudiadas para conocer las principales diferencias entre metodologias de
diferentes protocolos y asi encontrar aquellas pruebas que cumplieran con los criterios de: a) materiales (disponibilidad,
cantidad y costo), b) ejecutabilidad (dificultad, nimero de adquisiciones e imagenes, tiempo de adquisicion y analisis) y c)
criterios de aceptacion (valores de tolerancia o referencia). El estudio realizado consistié en una evaluacion teérica que
comparo estos criterios a partir de las metodologias descritas en los protocolos (su analisis se presenta como anexo) y en
una evaluacién practica que analizd el desempefio de un equipo a través de las diferentes metodologias (sus resultados
se presentan en el Capitulo VI). Para esta evaluacion, el Instituto Nacional de Cancerologia (INCan) facilité el uso de un
sistema Planmed Clarity 3D (Ver Tabla 3) sobre el cual se pudieron aplicar las pruebas. Fue a partir de esta revisidn que
se definieron las pruebas a incluir en el programa propuesto (Ver Tabla 23 en el capitulo VI).

b. APLICACION DEL PROGRAMA PROPUESTO Y EVALUACION DE EQUIPOS

b.i. PROGRAMA PROPUESTO

A partir de los resultados obtenidos, las pruebas consideradas como adecuadas se integraron al programa de
control de calidad propuesto. La estructura general de este documento (Ver Tabla 23 en el capitulo VI) consiste en 9
secciones asociadas a los rubros de interés donde se incluyen pruebas destinadas a Fisicos Médicos (F.M.) y Técnicos
Radiologos (T.R.). Concretamente, en su contenido el nimero total de pruebas es de 19, dentro de las cuales: 3 son
exclusivas del técnico radidlogo, 14 son exclusivas del fisico médico y 2 son comunes.
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Es importante mencionar que, para su aplicacion en equipos clinicos, las pruebas incluidas dentro de los distintos
rubros de interés se discriminaron en dos categorias (Ver Tabla 2): a) Pruebas de tronco comun (en donde se incluyeron
pruebas igualmente aplicables a equipos MD y TDM) y b) Pruebas de especialidad (en donde se incluyeron pruebas
modificadas aplicables a equipos TDM exclusivamente). Esta discriminacion tuvo un origen administrativo (ya que el tiempo
y el uso de los equipos evaluados era limitado por las clinicas) y se encuentra justificada debido a que originalmente la
mayoria de los sistemas TDM fueron basados en sistemas MD, por lo que en diversos protocolos el desarrollo y aplicacién
de algunas pruebas de control de calidad resulta igualmente aplicable para ambos sistemas.

Tabla 2.- Discriminacién de las pruebas de “fronco comun” y “especialidad’.

Pruebas de tronco comiin
Inspeccidn visual de equipo e instalaciones
Fuerza de compresion
Exactitud del espesor
Evaluacién de la colimacién
Funcidn de respuesta
Resolucion espacial
Calidad de imagen
Luz ambiental
Inspeccidn visual de monitores
Rango de luminancia
Uniformidad de luminancia
DICOM GSDF

Pruebas de especialidad
Repetibilidad del CAE
Desempefio del CAE

Volumen cubierto
Resoluciéon Z
Capa hemirreductora (CHR)
Rendimiento del tubo de rayos X
Dosis glandular promedio (DGP)

b.ii. EQUIPOS UTILIZADOS

El programa propuesto fue aplicado bajo las categorias de tronco comin y de especialidad, en dos unidades de
MD (pertenecientes al centro de Salud Digna Coyoacan) y en cuatro unidades TDM (pertenecientes al INCan),
respectivamente. A partir de ahora, a los equipos MD se les llamara sistemas MD1 y MD2, mientras que a los equipos
TDM se les abreviara como sistemas TDM1, TDM2, TDM3 y TDM4. Las caracteristicas principales de los seis sistemas se
indican a continuacion (Ver Tabla 3.a.). De la misma forma, los monitores de diagndstico evaluados en las pruebas se
describen debajo (Ver Tabla 3.b.) y seran nombrados DO (perteneciente al INCan), D1y D2 (pertenecientes al centro de
Salud Digna Coyoacan).

Tabla 3.a.- Especificaciones técnicas de los equipos utilizados.

Institucion INCan Salud Digna
Sistema TDM1 TDM2 TDM3 TDM4 MD1 MD2
- o . General General
Marca Planmed Fuijifilm Fuijifilm Hologic Electric Electric
Modelo Clarity 3D AMULET AMULET .Selenlla Senographe Senographe
Innovality | Innovality | Dimensions | Crystal Nova | Essential
. , Campo Campo Campo Campo Campo Campo
Tipo de geometria
completo | completo | completo completo completo completo
Tubo de rayos X W W W W W Mo/Rh
Filtro Ag (75 um) Al Al Al (70 um) Rh (50 um) Mo/Rh
Distancia foco-detector (cm) 65 65 65 70 66 65
Movimiento del tubo Continuo | Continuo | Continuo Continuo NA! NA!
Rango angular (°) 30 1450((SJ F){)y 1 fo((Sl_'il'%)y 15 NA NA
Numero de proyecciones 15 15 15 15 NA! NA!
. 4(ST)y | 4(ST)y9 1 {
Tiempo de escaneo (s) 20 9 (HR] (HR) 3.7 NA NA

NA': No aplica a equipos MD.
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Tabla 3.b.- Especificaciones de los monitores de diagnéstico utilizados [42].

Institucion INCan Salud Digna
Sistema DO D1,D2
Marca Barco Barco
Modelo MDNG-5221 MDMC-12133
Tecnologia de pantalla LED LED
Tamaiio activo de la pantalla (diagonal) 541 mm (21.3") 853.44 MM (33.6")
Resolucion 5 MP (2560 x 2048 pixeles) 12 MP (4200 x 2800 pixeles)
Profundidad de bits 10 bits 30 bits
Pitch del pixel 0.165 mm 0.1686 mm
Imagen gris Si Si
Imagen color No Si
Luminancia maxima 1020 cd/m? 2100 cd/m?
Luminancia calibrada DICOM 600 cd/m? (Factory default) 1000 cd/m?
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CAPITULO VI - RESULTADOS

Siguiendo el orden cronoldgico del desarrollo experimental, en este capitulo se presentan en primer lugar los
resultados de la evaluacion practica que analiz6 el desempefio de un equipo TDM a través de los diferentes protocolos,
seguido de los resultados de la evaluacién de seis equipos mediante la aplicacion del programa propuesto. Para ambos
casos, los resultados se presentan con un cédigo de colores (Ver Tabla 4) en donde el color verde indica resultados
satisfactorios (Aprobado), el amarillo indica conformidad en el limite del criterio de aceptacion (Preventivo), el azul indica
datos de referencia o constancia (Referencia) y el rojo indica resultados no satisfactorios (No Aprobado). Asi mismo, en
ambos casos, las tablas de resultados presentan las incertidumbres asociadas que fueron calculadas contemplando
(individualmente o en conjunto) resoluciones de los instrumentos de medidas, valores de referencia y ajustes a los datos
con base en la propagacion de incertidumbres.

Tabla 4.- Codigo de colores aplicado a la presentacion de los resultados.

No Aplica No Evaluado
(NA) (NE)

Aprobado Preventivo Referencia No Aprobado

a. COMPARACION DE LAS PRUEBAS ENTRE PROTOCOLOS
En esta seccion se presentan los resultados de la comparacidn préactica entre protocolos sobre el equipo TDM1.
Para cada caso, se reporta el resultado general con base en los valores medidos o calculados. Las metodologias y los

criterios de aceptacion pueden consultarse directamente en los respectivos documentos [27,30,31]. En la conclusion de la
seccion se presenta la lista de pruebas seleccionadas para incluirse en el programa propuesto (Ver Tabla 23).

a.i. COMPARACION PRACTICA

a.i.1. Inspeccion visual del equipo e instalaciones

Tabla 5.a.- Resultados de la inspeccion visual en el equipo e instalaciones para el Fisico Médico.

Evaluacién Estado

La unidad es estable Aprobado
Todas las piezas tienen un movimiento suave, sin friccidn y sin obstrucciones Aprobado
Todos los seguros funcionan adecuadamente Aprobado
El soporte del receptor de imagen esta libre de vibraciones Aprobado
El receptor de imagen se desliza suavemente dentro del soporte (si aplica) Aprobado
El receptor de imagen esta bien sujeto en cualquier orientacion (si aplica) Aprobado
El paciente o el operador no esta expuesto a bordes afilados u otros peligros Aprobado
Las placas de compresion estan intactas, sin grietas ni bordes afilados Aprobado
El area esta limpia y libre de polvo o algun residuo que pueda causar artefactos Aprobado
El blindaje de radiacion no esté roto ni estrellado y corresponde al fabricante Aprobado
Todos los indicadores funcionan adecuadamente Aprobado
La descompresion automatica se encuentra disponible y funciona adecuadamente Aprobado
La liberacién manual funciona adecuadamente Aprobado
El indicador auditivo de exposicion esta en un volumen adecuado Aprobado
El conjunto de TDM se mueve conforme a su disefio a través del rango de movimiento Aprobado
Las tablas técnicas del operador estan publicadas y son actuales Aprobado

Resultado general Aprobado

20



Tabla 5.b.- Resultados de la inspeccion visual en el equipo e instalaciones para el Técnico Radi6logo.

Evaluacion Estado
Funcionalidad de las placas de compresién y libres de polvo Aprobado
Cuarto limpio y libre de polvo Aprobado
Solucion de limpieza disponible Aprobado
Adecuado funcionamiento de los indicadores Aprobado
Funcionamiento de los seguros Aprobado
Funcionamiento de la luz del colimador Aprobado
Posicionamiento seguro de los cables Aprobado
Movimiento suave del brazo en C Aprobado
Movimiento suave de la placa de compresion Aprobado
Placas de compresion y escudo facial sin grietas Aprobado
Soporte sin grietas Aprobado
El conjunto de TDM se mueve segun lo disefiado Aprobado
Resultado general Aprobado
a.i.2. Fuerza de compresion
Tabla 6.a.- Resultados de fuerza de compresion para el protocolo ACR 2018.
Compresion Compresién Diferencia Variacién temporal
Modo h medida (kg) Resultado

nominal (kg) +0.5 (kg) 0.5 (kg)

Manual 20.0 20.0 0.0 0.0 Aprobado
Automatico 20.0 20.0 0.0 0.0 Aprobado
Tabla 6.b.- Resultados de fuerza de compresion para el protocolo EUREF 2018.

. Compresion . . N -
Compresion h Diferencia Variacion en Dafios en
Modo nominal (kg) medl((ilas(kg) (kg) 0.5 1 minuto (kg) la placa Resultado
Automatico 204 20.0 0.4 0.0 No Aprobado
Tabla 6.c.- Resultados de fuerza de compresion para el protocolo SEFM 2021.
Modo Compresion nominal (kg) Compresu-)'-nor‘rjledlda (ka) leerinocga (ka) Resultado
Manual 30.6 30.0 0.6 Aprobado
Automatico 204 20.0 0.4 Aprobado

a.i.3. Exactitud del espesor

por la cual ambos modos son evaluados.

Nota: El equipo TDM1 requiere diferentes placas de compresion para los modos 2D y 3D razén

Tabla 7.a.- Resultados de exactitud del espesor en los modos 2D y 3D para el protocolo ACR 2018.

Material 50 mm de PMMA

Modo 2D 3D

Enominal (mm) 50.0 50.0

E edido (mm) + 0.5 51.1 54.8

AE (mm) £+ 0.5 1.1 4.8
Resultado Aprobado | Preventivo
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Tabla 7.b.- Resultados de exactitud del espesor en el modo 2D para el protocolo SEFM 2021.

Material 30 mm de 45 mm de 60 mm de 30 mm de 45 mm de 60 mm de
PMMA PMMA PMMA PMMA PMMA PMMA
Posicion Borde tdrax Borde anterior
E ominal (IMM) 30.0 45.0 60.0 30.0 45.0 60.0
E edido (mm) £ 0.5 31.1 46.3 62.4 33.3 474 63.6
AE (mm) =+ 0.5 1.1 1.3 24 3.3 24 3.6
Resultado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado
Tabla 7.c.- Resultados de exactitud del espesor en el modo 3D para el protocolo SEFM 2021.
Material 30mmde | 45mmde 60 mm de 30 mm de 45mmde | 60 mmde
PMMA PMMA PMMA PMMA PMMA PMMA
Posicion Borde térax Borde anterior
E ., omina (IMM) 30.0 45.0 60.0 30.0 45.0 60.0
E edido (mm) £ 0.5 33.1 49.3 64.1 35.3 49.5 64.8
AE (mm) =+ 0.5 3.1 4.3 4.1 53 4.5 4.8
Resultado Aprobado | Aprobado | Aprobado Preventivo | Preventivo

a.i.4. Evaluacion de la colimacion

Nota: Debido a la falta de reglas de rayos X y peliculas auto reveladoras, los protocolos EUREF
2018 y SEFM 2021 no fueron evaluados.

Tabla 8.a.- Desviacion entre campo de radiacion y campo de luz para el protocolo ACR 2018.

Suma desviaciones entre bordes izquierdo y derecho (mm) 34
Suma desviaciones entre bordes izquierdo y derecho como % del SID 0.52
Suma desviaciones entre bordes toracico y anterior (mm) 4.1
Suma desviaciones entre bordes toracico y anterior como % del SID 0.62
Resultado Aprobado
Tabla 8.b.- Desviacion entre campo de radiacion y detector para el protocolo ACR 2018.
Desviacion borde izquierdo (mm) 2.9
Desviacion borde derecho como % del SID (manteniendo signo) -0.45
Desviacion borde derecho (mm) -5.2
Desviacion borde derecho como % del SID (manteniendo signo) -0.80
Desviacion borde anterior (mm) -34
Desviacion borde anterior como % del SID (manteniendo signo) -0.53
Desviacion borde toracico (mm) -2.6
Desviacion borde toracico como % del SID (manteniendo signo) -0.40

Resultado

Tabla 8.c.- Alineacion entre placa de compresion y detector para el protocolo ACR 2018.

No Aprobado

Desviacion entre placa y detector (mm) 4.0
Desviacion entre placa y detector (mm) como % del SID 0.62
Resultado Aprobado
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a.i.5. Repetibilidad del CAE

Nota: Los parametros evaluados en estas pruebas varian segun los protocolos estudiados.
Por esta razdn, las tablas presentan diferentes columnas.

Tabla 9.a.- Resultados de repetibilidad del CAE para el protocolo EUREF 2018.

Imagen AlF kVp mAs RSR

1 W/Ag 31 114 Indet.!

2 W/Ag 31 114 Indet.!

3 W/Ag 31 112 Indet.!

4 W/Ag 31 114 Indet.!

5 W/Ag 31 114 Indet.!

Promedio 113.6 Indet.!

Maxima desviacion (%) 1.4 Indet.!
Resultados No Evaluado

Indet.”: El equipo mostré problemas de reconstruccion en la imagen del maniqui de PMMA que imposibilitaron el calculo de la RSR.

Tabla 9.b.- Resultados de repetibilidad del CAE para el protocolo SEFM 2021.

Imagen AF kVp mAs DGP RCR
1 W/Ag 31 124 2.15 Indet.!
2 W/Ag 31 124 215 Indet.!
3 W/Ag 31 124 215 Indet.!
4 W/Ag 31 127 2.18 Indet.!
5 W/Ag 31 124 215 Indet.!
Promedio 124.6 2.156 Indet.!
Maxima desviacion (%) 1.93 1.11 Indet.”
Resultados No Evaluado
Indet.": El equipo mostré problemas de reconstruccion en la imagen del maniqui de PMMA que imposibilitaron el calculo de la RCR.
a.i.6. Desempefio del CAE
Tabla 10.a.- Resultados de desempefio del CAE para el protocolo EUREF 2018.
EsPes‘(’r'n‘::)PMMA Modo CAE AF kVp mAs SDNR Resultado
20 Auto W/Ag 29 59 Indet.!
30 Auto W/Ag 29 86 Indet.!
40 Auto W/Ag 31 114 Indet.!
45 Auto W/Ag 31 124 Indet.! No Evaluado
50 Auto W/Ag 32 144 Indet.!
60 Auto W/Ag 33 172 Indet.!
70 Auto W/Ag 34 206 Indet."
Indet.": El equipo mostré problemas de reconstruccién en la imagen del maniqui de PMMA que imposibilitaron el calculo de la SDNR.
Tabla 10.b.- Resultados de desempefio del CAE para el protocolo ACR 2018.
ESPES‘(’;‘::)PMMA Modo CAE AF kVp mAs RSR Resultado
20 Auto W/Ag 29 54 Indet.!
40 Auto W/Ag 31 109 Indet.! No Evaluado
60 Auto W/Ag 32 149 Indet.!
80 Auto W/Ag 33 188 Indet.!

Indet.": El equipo mostré problemas de reconstruccién en la imagen del maniqui de PMMA que imposibilitaron el calculo de la RSR.
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Tabla 10.c.- Resultados de desempefio del CAE para el protocolo SEFM 2021.

EsPes‘(’;‘ﬁ)PMMA Modo CAE AF kVp mAs RCR Resultado
20 Auto W/Ag 29 56 Indet.!
30 Auto W/Ag 29 89 Indet.!
40 Auto W/Ag 3 109 Indet.!
45 Auto W/Ag 31 124 Indet.! No Evaluado
50 Auto W/Ag 32 144 Indet.!
60 Auto W/Ag 33 172 Indet.!
70 Auto W/Ag 34 201 Indet.!

Indet.": El equipo mostrd problemas de reconstruccién en la imagen del maniqui de PMMA que imposibilitaron el calculo de la RCR.

a.i.7. Funcion de respuesta
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Figura 8. Funcién de respuesta para el protocolo EUREF 2018.
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Tabla 11.- Resultado de funcion de respuesta para el protocolo EUREF 2018.

AlF kVp Pendiente Ordenada R? Resultado
W/Ag 31 100.14+ 0.01 44.81+ 0.03 0.99 Referencia
a.i.8. Resolucion espacial
| Nota: Los resultados de esta prueba corresponden al modo TDM del equipo. |
Tabla 12.a.- Resultado de resolucion espacial para el protocolo ACR 2018.
AIF kVp mAs Pares de linea por mm (pl/mm) Resultado
W/Ag 31 108 5 Aprobado
Tabla 12.b.- Resultado de resolucién espacial para el protocolo SEFM 2021.
AlF kVp mAs Pares de linea por mm (pl/mm) 80% fnyquise (PI/mm) Resultado
W/Ag 31 124 5 6.8 Aprobado

Nota: El célculo de la frecuencia de Nyquist se muestra en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico 2011 [41].
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a.i.9. Calidad de imagen

Tabla 13.- Resultado de calidad de imagen para el protocolo ACR 2018.

Artefactos Puntuacion | Puntuacion Grupo de Puntuacion Distancia eje A-C Resultado
Fibras Puntos Masas (mm)
No 4 4 5 69.05 Aprobado
a.i.10. Volumen cubierto
Tabla 14.- Resultados de volumen cubierto para los tres protocolos.
Visualizacién ACR 2018 EUREF 2018 SEFM 2021
Objeto superior Si No No
Objeto inferior Si No No
Resultados Aprobado No Aprobado No Aprobado

a.i.11. Resolucion Z

Tabla 15.- Resultado de resolucién Z para el protocolo ACR 2018.

AIF kVp mAs FWHM referencia (mm) | FWHM actual (mm) | Desviacion % Resultado
W/Ag 31 108 2.98 2.37 20.50 Aprobado
a.i.12. Capa hemirreductora (CHR)
Tabla 16.a.- Resultados de CHR para el protocolo SEFM 2021.

kv mAs CHR medida (mm Al) Limite inferior Limite superior Resultado

29 50 0.64 £ 0.05 0.56 0.62 Preventivo

31 50 0.68 + 0.05 0.58 0.64 Preventivo

32 50 0.69 £0.05 0.59 0.65 Preventivo

34 50 0.71+0.05 0.61 0.67 Preventivo

Tabla 16.b.- Resultados de CHR para el protocolo EUREF 2018.

kV mAs CHR medida (mm Al) Resultado
29 50 0.64 £ 0.05 Referencia
31 50 0.67 £ 0.05 Referencia
32 50 0.68 £ 0.05 Referencia
33 50 0.69 £ 0.05 Referencia
34 50 0.70 £ 0.05 Referencia

Tabla 16.c.- Resultado de CHR para el protocolo ACR 2018.

AlF

kVp

mAs

CHR (mm Al)

Limite inferior (mm Al)

Resultado

WiAg

31

110

0.63+ 0.05

0.31

Aprobado
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a.i.13. Rendimiento del tubo de rayos X

Tabla 17.a.- Resultados de los rendimientos estimados para el protocolo SEFM 2021.

AlF kVp Rendimiento a 1m (uGy/mAs) kVp Rendimiento a 1m (uGy/mAs)
W/Ag 24 10.11£0.62 29 15.88 £ 0.97
W/Ag 25 11.15+0.68 30 17.22 £1.06
W/Ag 26 1224 £0.75 3N 18.62+1.14
W/Ag 27 13.39 £ 0.82 32 20.09 +1.23
W/Ag 28 14.61+£0.90 33 21.62+1.33
Tabla 17.b.- Resultado de linealidad del rendimiento para el protocolo SEFM 2021.
AIF R (50 mAs) R2 (100 mAs) Resultado
W/Ag 0.9994 0.9995 Aprobado
Tabla 17.c.- Resultado de la repetibilidad del rendimiento para el protocolo SEFM 2021.
AJF mAs kVp Maxima desviacion (%) Resultado
W/Ag 50 31 0.30% 0.02 Aprobado
W/Ag 100 31 0.15% 0.01 Aprobado

a.i.14. Dosis glandular promedio (DGP)

Tabla 18.a.- Valores calculados de DGP para el protocolo ACR 2018.
Espesor (mm) kVp DGP (mGy) Resultado
42 31 1.60+ 0.08 Aprobado

Tabla 18.b.- Valores calculados de DGP para el protocolo SEFM 2021.

Rendimiento en la superficie

Espesor (mm) kVp del detector, 62.82 cm mAs | DPG (mGy) Resultado
(mGy/mAs)
20 29 0.04 56 1.33+0.09 Referencia
30 29 0.04 89 1.74+ 0.14 Referencia
40 31 0.05 109 2.20+£0.28 Referencia
45 31 0.05 124 2.32+0.31 Referencia
50 32 0.05 144 2.76+ 0.44 Referencia
60 33 0.06 172 3.18+ 0.65 Referencia
70 34 0.06 201 3.57+£0.72 Referencia
Tabla 18.c.- Valores calculados de DGP para el protocolo EUREF 2018.
Rendimiento en la superficie
Espesor (mm) kVp del detector, 62.82 cm mAs | DPG (mGy) | Resultado
(mGy/mAs)
20 29 0.03 59 1.20+ 0.07 Preventivo
30 29 0.04 86 1.44+ 0.10 Aceptado
40 31 0.04 114 2.03+ 0.25 Preventivo
45 31 0.04 124 2.05+0.27 Aceptado
50 32 0.05 144 2.45+0.38 Aceptado
60 33 0.05 172 2.83+0.57 Aceptado
70 34 0.05 206 3.29+ 0.65 Aceptado
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a.i.15. Luz ambiental en la sala de interpretacion

Tabla 19.- Resultado de luz ambiental para los tres protocolos.

Protocolo ACR 2018 EUREF 2018 SEFM 2021
Luz ambiental (lux) 7% 6 6 6
Tolerancia primarios L=<45 lux L<20 lux L<15 lux
Resultado No aprobado Aprobado Aprobado

a.i.16. Inspeccion visual en monitores

Tabla 20.a.- Resultados de inspeccidn visual para el protocolo ACR 2018 utilizando el patron TG18-QC.

Criterio

Resultado Monitor

Resultado Monitor

Adquisicion Diagnéstico
Patrén adecuadamente centrado Aprobado Aprobado
Cuadros de contraste visibles Aprobado Aprobado
Alfanuméricos nitidos y legibles Aprobado Aprobado
Pares de linea distinguibles Aprobado Aprobado
Rampas suaves y continuas Aprobado Aprobado
Sin distorsiones geométricas Aprobado Aprobado
Sin artefactos Aprobado Aprobado

Tabla 20.b.- Resultados de inspeccion visual para el

protocolo EUREF 2018 utilizando el patron TG18-QC.

Resultado Monitor

Resultado Monitor

Criterio Adquisicion Diagnéstico
1.- Bordes visibles y lineas rectas Aprobado Aprobado
2.- Patrén adecuadamente centrado Aprobado Aprobado
3.- 16 cuadros de luminancia distintos Aprobado Aprobado
4 - Esquinas visibles en los 16 cuadros Aprobado Aprobado
5.- Se distinguen los cuadrados de 5% y 95% Aprobado Aprobado
6.- “QUALITY CONTROL" visibles Aprobado Aprobado
Tabla 20.c.- Resultados de inspeccion visual para el protocolo SEFM 2021 utilizando el patrén TG18-QC.
o Resultado Monitor Resultado Monitor
Criterio s S
Adquisicién Diagnéstico
1.- Falta de uniformidad o artefactos Aprobado Aprobado
2.- Pixeles defectuosos Aprobado Aprobado
3.- Rampas continuas sin lineas de contorno Aprobado Aprobado
4.- Bordes completos, lineas rectas e imagen centrada Aprobado Aprobado
5.- 16 cuadros de luminancia distintos Aprobado Aprobado
6.- Esquinas visibles en los 16 cuadros Aprobado Aprobado
7.- Se distinguen los cuadrados de 5% y 95% Aprobado Aprobado
8.- “QUALITY CONTROL" visibles Aprobado Aprobado
9.- Visibilidad de los patrones de barras Aprobado Aprobado
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a.i.17. Rango de luminancia en monitores

Nota: En esta prueba se utilizaron los patrones TG18-LN12-01 y TG18-LN12-18 para la medicion
de las luminancias minimas y méximas de los monitores evaluados.

Tabla 21.a.- Resultados protocolo ACR 2018 prueba rango luminancia.

Monitor de diagnéstico Derecho lzquierdo Resultados
Lyin(cd/m?*) £ 7% 0.15 0.18 Aprobado
L,q.(cd/m?) £ 7% 448 441 Aprobado

Tabla 21.b.

- Resultados protocolo EUREF 2018 prueba rango luminancia.

Monitor interpretacion Derecho lzquierdo Resultados
Ly (cd/m?) £ 7% 448 441
AL, (%) £ 6% 1.57 Aprobado
Loax/Lmin £ 10% | 2986.67 2450 Aprobado
Tabla 21.c.- Resultados protocolo SEFM 2021 prueba rango luminancia.
Monitor interpretacion Derecho lzquierdo Resultados
Lo, (cd/m?) £ 7% 448 441 Aprobado
AL,y (%) 6% 1.57 Aprobado
Logy/Limin £10% | 2986.67 2450 Aprobado

a.i.18. Uniformidad de luminancia en monitores

Tabla 22.a.- Resultados protocolo ACR 2018 prueba uniformidad luminancia.

Patron Monitor Ly (cd/m?) 7% | Lyin (cd/m?) #7% | Diferencia % | Resultado
S m— L | e
Tabla 22.b.- Resultados protocolo EUREF 2018 prueba uniformidad luminancia.

Patrén Monitor Lm“"gﬁz/ m’) Lm""_(;;;/ m’) L“""i_(?ig/ m?) leezznma Resultado
T e A | B SRS
T T — 2 2272793010 | Ao

Tabla 22.c.- Resultados protocolo SEFM 2021 prueba uniformidad luminancia.

Patrén Monitor | Ly, (cd/m?) 7% | L, (cd/m?) 7% Diferencia % Resultado
TO1BUNLED | e i i 5262010 | Aprobado
L — | e Phee

a.i.19. DICOM GSDF en monitores

Nota: Ningun protocolo pudo evaluarse en esta seccidn debido a la falta de patrones entre TG18-LN12-01 y TG18-
LLN12-18 en los archivos de evaluacion de monitores.
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a.ii. PRUEBAS SELECCIONADAS

Tabla 23.- Pruebas incluidas en el protocolo propuesto.

Cédigo Prueba Encargado Referencia

TDMO1 Inspeccion visual del equipo e instalaciones F.M./T.R. [ACR 2018]

TDMO2 Fuerza de compresion TR. [ACR 2018] / [SEFM 2011] / [EUREF 2018]
TDMO03 Exactitud del espesor TR. [ACR 2018] / [SEFM 2021]
TDM04 Evaluacion de la colimacién F.M. [ACR 2018]

TDMO5 Repetibilidad del CAE TR. [EUREF 2018]

TDMO06 Desempefio del CAE F.M. [ACR 2018]

TDMO7 Capa hemirreductora (CHR) F.M. [SEFM 2021]

TDMO08 Rendimiento F.M. [SEFM 2021]

TDMO9 Dosis Glandular Promedio (DGP) F.M. [SEFM 2021] / [EUREF 2018]
TDM10 Funcién de respuesta F.M. [EUREF 2018] / [SEFM 2011]
TDM11 Resolucién espacial F.M. [ACR 2018]

TDM12 Calidad de la imagen F.M. [ACR 2018]

TDM13 Volumen abarcado F.M. [ACR 2018]

TDM14 Resolucion Z F.M. [ACR 2018]

TDM15 Luz ambiental en la sala de interpretacion F.M. [EUREF 2018]

TDM16 Inspeccidn visual en monitores F.M. [ACR 2018] / [EUREF 2018] / [SEFM 2011]
TDM17 Rango de luminancia en monitores F.M. [EUREF 2018]

TDM18 Uniformidad de luminancia en monitores F.M. [EUREF 2018]

TDM19 GSDF DICOM en monitores F.M. [EUREF 2018]

F.M.: Fisico Médico, T.R.: Técnico Radi6logo.

b. APLICACION DEL PROGRAMA PROPUESTO Y EVALUACION DE LOS EQUIPOS

Esta seccién presenta los resultados de la aplicacion del programa propuesto aplicado bajo las categorias de
tronco comun y de especialidad sobre los equipos MD y TDM respectivamente. Para cada caso, se reporta el resultado en
base a los valores medidos o calculados. Las metodologias y los criterios de aceptacion pueden consultarse en el Anexo

Il de este documento.

b.i. APLICACION DE LAS PRUEBAS SELECCIONADAS

b.i.1. TDMO01: Inspeccioén visual del equipo e instalaciones
Tabla 24.a.- Resultados de la inspeccidn visual en el equipo e instalaciones para el Técnico Radidlogo.

Evaluacion MD1 MD2
Funcionalidad de las placas de compresion y estado libre de polvo Preventivo Aprobado
Cuarto limpio y libre de polvo Aprobado Aprobado
Solucién de limpieza disponible Aprobado Aprobado
Adecuado funcionamiento de los indicadores Aprobado Aprobado
Funcionamiento de los seguros Aprobado Aprobado
Funcionamiento de la luz del colimador Aprobado Aprobado
Posicionamiento seguro de los cables Aprobado Aprobado
Movimiento suave del brazo en C Aprobado Aprobado
Movimiento suave de la placa de compresion Aprobado Aprobado
Placas de compresion y escudo facial sin grietas Aprobado Aprobado
Soporte sin grietas Aprobado Aprobado
El conjunto de TDM de mueve segun lo disefiado NA! NA'

NA': La evaluacién no fue aplicada debido a que es exclusiva a sistemas TDM.
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Tabla 24.b.- Resultados de la inspeccion visual en el equipo e instalaciones para el Fisico Médico.

Evaluacion MD1 MD2
La unidad es estable Aprobado Aprobado
Todas las piezas tienen un movimiento suave, sin friccidn y sin obstrucciones Aprobado Aprobado
Todos los seguros funcionan adecuadamente Aprobado Aprobado
El soporte del receptor de imagen esté libre de vibraciones Aprobado Aprobado
El receptor de imagen se desliza suavemente dentro del soporte (si aplica) Aprobado Aprobado
El receptor de imagen esta bien sujeto en cualquier orientacion (si aplica) Aprobado Aprobado
El paciente o el operador no esta expuesto a bordes afilados u otros peligros Aprobado Aprobado
Las placas de compresion estan intactas, sin grietas ni bordes afilados Aprobado Aprobado
El area esta limpia y libre de polvo o algun residuo que pueda causar artefactos Aprobado Aprobado
El blindaje de radiacion no esta roto ni estrellado y corresponde al fabricante Aprobado Aprobado
Todos los indicadores funcionan adecuadamente Aprobado Aprobado
La descompresion automatica se encuentra disponible y funciona adecuadamente Aprobado No Aprobado
La liberacion manual funciona adecuadamente Aprobado Aprobado
El indicador auditivo de exposicién esta en un volumen adecuado Aprobado Aprobado
El conjunto de TDM se mueve conforme a su disefio a través del rango de movimiento NA! NA!
Las tablas técnicas del operador estan publicadas y son actuales Aprobado | Aprobado |

NA!:; La evaluacion no fue aplicada debido a que es exclusiva a sistemas TDM.

b.i.2. TDMO02: Fuerza de compresion

Tabla 25. Resultados de la prueba fuerza de compresion.

Equipo MD1 MD2
Modo Manual Automdtico Manual Automético
Compresién nominal (kg) 11.2 19.4 11.2 194 11.2 204 11.2 204
Compresion medida (kg) £0.5 12.0 18.0 12.0 18.0 15.0 23.0 15.0 22.0
Diferencia (kg) £0.5 0.8 1.4 0.8 1.4 3.8 2.6 3.8 1.6
Variaciéon en 1 minuto (kg) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
Resultado Aprobado Aprobado

b.i.3. TDMO03: Exactitud del espesor

Tabla 26.a. Resultados de la prueba exactitud del espesor con maniquies rectangulares.

Material 20 mm de 45 mm de 70mmde | 20mmde | 45mmde | 70 mmde
Equipo PMMA PMMA PMMA PMMA PMMA PMMA
Posicion Borde torax Borde anterior
E, ominal (M) 19 43 68 19 43 68
Emedido (mm)
+0.01 20.18 48.34 72.60 20.44 45.74 70.60
MD1 AE (cm)
+0.01 1.18 5.34 4.60 1.44 2.74 2.60
No
Resultado Aprobado Aprobado Aprobado | Aprobado | Aprobado | Aprobado
E pomingl (mm) 23 49 75 23 49 75
Emeaiao (mm) | 54 o 48.80 73.14 22.00 46.40 73.70
MD2 i% 01 ;
AE (mm
+0.01 1.00 0.20 1.86 1.00 2.60 1.30
Resultado Aprobado | Aprobado | Aprobado | Aprobado | Aprobado | Aprobado
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Tabla 26.b.- Resultados de la prueba exactitud del espesor con maniquies semicirculares.
Material 20mmde | 45mmde | 70mmde | 20mmde | 45mmde | 70 mmde
Equipo PMMA PMMA PMMA PMMA PMMA PMMA
Posicion Borde térax Borde anterior
E,ominal (M) 13 37 63 13 37 63
Enedido (mm)
10,01 20.82 46.80 71.80 18.00 41.60 67.00
MD1 A E (mm)
+0.01 7.82 9.80 8.80 5.00 4.60 4.00
Resultado A r’:t?a do A ryt?a o A rglt())a do Preventivo | Aprobado | Aprobado
E,ominal (M) 17 43 67 17 43 67
Emeaiao (mm) [ 54 o 46.62 7148 16.40 4152 65.12
10.01
T R Gnm) 3.00 3.62 448 0.60 148 1.88
10.01 ) ) ) ) ) )
Resultado Aprobado | Aprobado | Aprobado | Aprobado | Aprobado | Aprobado
b.i.4. TDM04: Evaluacion de la colimacion
Tabla 27 .a.- Desviacion entre campo de radiacion y campo de luz.
Desviacion entre campo de radiacién y campo de luz
Equipo MD1 MD2
Suma desviaciones entre bordes izquierdo y derecho (mm) 4.20 11.06
Suma desviaciones entre bordes izquierdo y derecho como % del SID? 0.64 1.70
Suma desviaciones entre bordes toracico y anterior (mm) 17.69 2.80
Suma desviaciones entre bordes toracico y anterior como % del SID! 2.68 0.43
Resultado Aprobado
Tabla 27.b.- Desviacion entre campo de radiacion y detector.
Desviacion entre campo de radiacién y detector
Equipo MD1 MD2
Desviacion borde izquierdo como % del SID! (manteniendo signo) -0.30 -0.79
Desviacién borde derecho como % del SID' (manteniendo signo) -0.47 -0.22
Desviacién borde anterior como % del SID' (manteniendo signo) -0.52 -0.22
Desviacién borde torécico como % del SID' (manteniendo signo) 0.34 -0.21
Resultado Aprobado Aprobado
Tabla 27.c.- Alineacion entre placa de compresion y detector.
Alineacién entre placa de compresién y detector
Equipo MD1 MD2
Desviacion entre placa y detector (mm) 5.3 3.8
Desviacion entre placa y detector (mm) como % del SID* 0.80 0.58
Resultado Aprobado Aprobado
SID*: Acrénimo de “Source Image Distance” (distancia fuente-detector).
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b.i.5. TDMO05: Repetibilidad del CAE

Tabla 28.a.- Resultados de la prueba repetibilidad del CAE en la primera medicion.

Equipo AJF kV Desviacién mAs Desviacién DGP Desviacién RSR Resultado
TDM1 W/Ag 31 0 0 Indet.” No Aprobado
TDM2 WIAI 32 0 0 1.24 Aprobado
TDM3 WIAI 32 0 0 0.46 Aprobado
TDM4 WIAI 31 0 0.35 3.74 Aprobado
MD1 WIRh 28 0.63 0.84 1.11 Aprobado
MD2 Rh/Rh 30 0 0 0.85 Aprobado
Indet.": El equipo mostré problemas de reconstruccion en la imagen que imposibilitaron el calculo de la RSR.
Tabla 28.b.- Resultados de la prueba repetibilidad del CAE en la segunda medicion (constancia).
Equipo AlF kV Desviacion mAs Desviacion DGP Desviacion RSR Resultado
TDM1 W/Ag 31 0 0 Indet.! No Aprobado
TDM2 WIAI 32 0 0 Indet.2 No Aprobado
TDM3 WIAI 32 0 0 3.90 Aprobado
TDM4 WIAI 31 0 0.35 2.50 Aprobado
MD1 NE! NE! NE! NE! NE! NE!
MD2 NE! NE! NE! NE! NE! NE!
Indet.": El equipo mostré problemas de reconstruccion en la imagen que imposibilitaron el calculo de la RSR.
Indet.z: El equipo mostré problemas de reconstruccion en la imagen que imposibilitaron el calculo de la RSR.
NE!: La prueba no fue realizada debido a las limitaciones en el tiempo de uso de los equipos.
b.i.6. TDM06: Desempeiio del CAE
Tabla 29.a.- Resultados de la prueba desempefio del CAE en la primera medicion.
Equipo TDM1 TDM2 TDM3 TDM4 MD1 MD2
Espesor RSR RSR RSR RSR RSR RSR
20 0.73 84.86 21.52 40.12 115.86 82.62
40 Indet.” 81.60 24.98 42.91 109.84 74.61
45 Indet.! 85.54 27.12 44.94 105.34 78.24
50 0.78 91.41 21.72 47.46 110.62 74.85
1.09 Indet.2 39.31 52.64 104.03 71.33
Resultado Referencia Referencia Referencia Referencia Aprobado Aprobado
Indet.: El equipo mostr6 problemas de reconstruccion en la imagen para los espesores de 40 y 45 mm de PMMA.
Indet.2: El equipo mostré problemas de reconstruccion en la imagen para el espesor de 70 mm de PMMA.
Tabla 29.b.- Resultados de la prueba desempefio del CAE en la segunda medicién (constancia).
Equipo TDM1 TDM2 TDM3 TDM4 MD1 MD2
Espesor RSR RSR RSR RSR RSR RSR
20 0.89 83.68 23.09 37.42 NE! NE!
40 Indet.! 83.33 24.74 39.57 NE! NE!
45 Indet.! 84.79 26.43 44.52 NE! NE!
50 0.74 89.85 28.03 46.37 NE! NE!
70 1.04 Indet.2 30.04 46.55 NE! NE!
Resultado Referencia ~ Referencia Referencia Referencia NE! NE!

Indet.": El equipo mostré problemas de reconstruccion en la imagen para los espesores de 40 y 45 mm de PMMA.
Indet.2: El equipo mostré problemas de reconstruccion en la imagen para el espesor de 70 mm de PMMA.
NE': La prueba no fue realizada debido a las limitaciones en el tiempo de uso de los equipos.
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b.i.7. TDMO07: Capa hemirreductora (CHR)

Tabla 30.- Resultados de CHR para equipos evaluados.

Espesor de

PMMA (mm) 20 40 45 50 70
AIF - kVp AJF - kVp AIF - kVp AJF - kVp A/F - kVp Resultado
Equipo CHR medida | CHRmedida | CHRmedida | CHR medida | CHR medida
(mm Al) (mm Al) (mm Al) (mm Al) (mm Al)
DM W/Ag - 29 W/Ag - 31 W/Ag - 31 W/Ag - 32 W/Ag - 34
067005 | 0.70+0.05 0.70+ 0.05 0.71%0.05 0724005 |
TDM2 WI/AI - 27 WI/AI - 31 WI/AI - 32 WI/AI - 33 WI/AI - 37 Aprobado
0.48+ 0.05 0.56+ 0.05 0.58+ 0.05 0.60+ 0.05 0.68+ 0.05
TDM3 WI/AI - 27 WI/AI - 31 WI/AI - 32 WI/AI - 33 WI/AI - 37 Aprobado
0.47+0.05 0.56+ 0.05 0.58+ 0.05 0.60+ 0.05 0.67+0.05
TDM4 WIAI - 26 W/AI - 30 WIAI - 31 WIAI - 33 WIAI - 42 No
0.48+ 0.05 0,57+ 0.05 0.59+ 0.05 0.62+0.05 Aprobado
MD1 No
056£0.04  058+0.05 0.58+ 0.05 0.59% 0.05 0.60+0.07 | Aprobado
VD2 Mo/Mo - 26 N
0.35+ 0.03 0.45+ 0.04 0.49+ 0.05 0.56% 0.02 049+ 0.05 | Aprobado
b.i.8. TDM08: Rendimiento del tubo de rayos X
Tabla 31.a.- Resultados de los rendimientos estimados para equipos evaluados.
Equipo TDM1 TDM2 TDM3 TDM4 MD1 MD2
AIF W/Ag W/AI WI/AI W/AI W/Rh Mo/Mo | MoRh [ RhRh
kVp Rendimientos a 1m (#Gy/mAs)
24 8.37+£0.95 | 21.93+3.27 | 20.61+3.18 | 22.59+596 | 9.38+0.84 | 24.01+1.88 | 20.74+ 1.77 | 19.28+ 1.65
25 9.29+1.05 | 24.50+3.65 | 23.01+3.55 | 25.10+6.62 | 10.46+0.93 | 27.46+2.15 | 23.66+2.02 | 21.92+ 1.87
26 10.28+1.16 | 27.25+4.06 | 25.58+3.94 | 27.78+7.33 | 11.61+1.03 | 31.25+2.44 | 26.86+2.30 | 24.79+ 2.12
27 11.34£ 1.28 | 30.19+4.50 | 28.33+4.36 | 30.63+8.07 | 12.84+1.14 | 35.39+2.77 | 30.34+2.59 | 27.91+£2.39
28 1245+ 1.41 | 33.32+4.96 | 31.25+4.81 | 33.65+8.87 | 14.14+1.26 | 39.90+3.12 | 34.13+£2.92 | 31.28+ 2.67
29 13.63+ 1.54 | 36.64+ 546 | 34.36£5.29 | 36.84+9.71 | 15.53+1.38 | 44.79+ 3.50 | 38.23+3.27 | 34.93+2.98
30 14.88+ 1.68 | 40.17+5.98 | 37.65+5.80 | 40.21+10.60 | 16.99+ 1.51 | 50.08+ 3.91 | 42.66+ 3.64 | 38.85+3.32
31 16.19+ 1.83 | 43.91+6.54 | 41.14+6.33 | 43.77+£11.53 | 18.55+ 1.65 | 55.80+4.36 | 47.43+4.05 | 43.06+ 3.68
32 17.58+1.99 | 47.86+7.13 | 44.82+6.90 | 47.51+12.52 | 20.19+1.80 | 61.95+4.84 | 52.56+ 4.49 | 47.57+ 4.06
33 19.03+2.15 | 52.02+7.74 | 48.71+7.49 | 51.44+13.55 | 21.91+1.95 | 68.56+5.35 | 58.05+ 4.96 | 52.40+ 4.47
34 20.56+ 2.33 | 56.41+8.40 | 52.80+8.12 | 55.57+14.64 | 23.73+2.11 | 75.65+5.91 | 63.94+ 546 | 57.55+ 4.91
Tabla 31.b.- Resultados de linealidad del rendimiento para equipos evaluados.
Equipo AlF R2(50 mAs) | RZ(100 mAs) Resultado
TDM1 WiAg 0.998 0.998 Aprobado
TDM2 WIA 0.996 0.996 Aprobado
TDM3 WIA 0.996 0.996 Aprobado
TDM4 WIAI 0.994 0.992 Aprobado
MD1 W/Rh 0.998 0.997 Aprobado
MD2 Mo/Mo 0.999 0.999 Aprobado
MD2 Mo/Rh 0.999 0.999 Aprobado
MD2 Rh/Rh 0.999 0.999 Aprobado
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Tabla 31.c.- Resultados de repetibilidad del rendimiento para espesores de 45 mm de PMMA con 50 mAs.

Equipo TDM1 TDM2 TDM3 TDM4 MD1 MD2
AF W/Ag WIAI WI/AI WI/AI WIRh Rh/Rh
kVp 31 32 32 3N 28 30
Maxima desviacion (%) | 0.35£0.02 | 0.40+£0.02 | 0.24+0.01 | 1.48+0.09 | 1.97+0.10 | 1.13+£0.05
Resultado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado

Tabla 31.d.- Resultados de repetibilidad del rendimiento para espesores de 45 mm

de PMMA con 100 mAs.

Equipo TDM1 TDM2 TDM3 TDM4 MD1 MD2
AF W/Ag WIAI WI/AI WI/AI WIRh Rh/Rh
kVp 31 32 32 31 28 30
Maxima desviacion (%) | 0.35£0.02 | 0.57£0.03 | 0.00£0.05 | 0.69+0.04 | 1.51+£0.04 | 0.00+0.04
Resultado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado
b.i.9. TDMO09: Dosis glandular promedio (DGP)
Tabla 32.- Resultados de DGP para equipos evaluados.
Espesor de
PMMA (mm) 20 40 45 50 70
AIF - kVp AIF - kVp AIF - kVp AIF - kVp AIF -kVp
_— DGP DGP DGP DGP DGP Resultado
qulp calculada calculada calculada calculada calculada
(mGy) (mGy) (mGy) (mGy) (mGy)
WI/Ag - 29 W/Ag - 31 W/Ag - 31 WI/Ag - 32 W/Ag - 34
TOM 113£0.13 | 1974032 | 207034 | 245:046 | 325073 | /propaco
TDM2 WIAI - 27 WI/AI - 31 W/AI - 32 WI/AI - 33 W/AI - 37 Aprobado
0.99+ 0.15 1.06+ 0.19 1.35+ 0.26 1.60+ 0.33 2,61+ 0.63 P
TDM3 WIAI - 27 WI/AI - 31 W/AI - 32 WI/AI - 33 W/Al - 37 Aprobado
0.92+ 0.14 1.09+ 0.20 1.39+ 0.27 1.60+ 0.34 2.73+ 0.67 P
TDM4 WI/AI - 26 W/AI-30 WI/AI - 31 WI/AI - 33 WIAI - 42 Aprobado
1.03+ 0.27 1.42+ 0.40 1.84+ 0.53 2.16+ 0.65 4.58+ 0.15 P
MD1 W/Rh - 26 W/Rh - 28 W/Rh - 28 W/Rh - 29 W/Rh - 30 Aprobado
0.55+ 0.07 1.18£ 0.19 1.35+ 0.22 1.53+ 0.28 2.56+ 0.55 P
MD2 Mo/Mo - 26 Mo/Rh - 28 Rh/Rh - 30 Rh/Rh - 29 Rh/Rh - 30 Aprobado
0.86+ 0.07 1.49+ 0.20 1.55+ 0.21 1.64+ 0.26 1.78+ 0.35 P
b.i.10. TDM10: Funcién de respuesta
Tabla 33.- Resultados de la prueba funcién de respuesta.
Equipo AIF kVp Pendiente Ordenada R2 Resultado
MD1 WIRh 28 -11.49+1.55 313340.02 0.8728 No Aprobado
MD2 Rh/Rh 30 -11.710.01 2466.25+0.03 0.8606 No Aprobado

34



VMP

VMP

4000
3500 y=-11.49%+3133
3000 R?=0.8728

2500
2000

1500

1000
500

0 50 100 150 200 250
mAs

—@®— Valores medidos ~ seseeeees Lineal (Valores medidos)

Figura 9.- Funcion de respuesta del equipo MD1 (Senographe Crystal Nova).
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Figura 10.- Funcién de respuesta del equipo MD2 (Senographe Essential).

b.i.11. TDM11: Resolucién espacial

Tabla 34.- Resultados de la prueba resolucion espacial.

Equipo AlF kVp mAs Pares de linea por mm (pl/mm) Resultado
MD1 W/Rh 28 50 5 Aprobado
MD2 Rh/Rh 30 50 6 Aprobado
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b.i.12. TDM12: Calidad de la imagen

Tabla 35.- Resultados de la prueba calidad de imagen.

Puntuacion Puntuacion Puntuacion Distancia
Equipo Artefactos . grupo de paralela al Resultado
fibras masas h
puntos eje A-C (mm)
MD1 No 4 4 4 73.10 Aprobado
MD2 No 3 4 4 77.48 Aprobado

b.i.13. TDM13: Volumen abarcado

Tabla 36.a.- Resultados de la prueba volumen abarcado en la primera medicién.

Equipo Fecha de AJF kVp mAs Lamina Lamina Resultado
adquisicion inferior superior

TDM1 13/06/2022 | WIAg 31 125 No No

TDM2 09/06/2022 W/AI 32 30 Si Si Aprobado

TDM3 08/06/2022 W/AI 32 32 Si Si Aprobado

TDM4 08/06/2022 W/AI 3N 52.5 Si Si Aprobado

Tabla 36.b.- Resultados de la prueba volumen abarcado en la segunda medicion (constancia).

Equipo Fecha de AIF kVp mAs Lamina Lamina Resultado
adquisicion inferior superior

TDM1 20/06/2022 W/Ag 3N 125 No No No Aprobado

TDM2 08/08/2022 W/AI 3N 27.3 Si No No Aprobado

TDM3 20/06/2022 W/AI 32 32.2 Si Si Aprobado

TDM4 02/08/2022 W/AI 3N 52.5 Si Si Aprobado

b.i.14. TDM14: Resolucion Z

Tabla 37.- Resultados de la prueba resolucién en Z en los equipos evaluados.

Equipo AlF kVp mAs FWHM FWHM Desviacion % Resultado
referencia (mm) | calculada (mm)

TDM1 W/Ag 31 110.1 2.90 2.81 -3.1 Aprobado

TDM2 WIAI 30 27.3 0.00 0.00 0 No Aprobado

TDM3 WIAI 31 28.7 0.00 0.00 0 No Aprobado

TDM4 WIA 29 49 3.71 3.75 -1.3 Aprobado

b.i.15. TDM15: Luz ambiental en la sala de interpretacion

Tabla 38.- Resultados de la prueba luz ambiental en los monitores de diagnostico.

Ubicacién Luz ambiental medida (lux) 7% Resultado
D1 4 Aprobado
D2 24 0 Aprobado
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b.i.16. TDM16: Inspeccion visual en monitores

Tabla 39.- Resultados de la prueba inspeccién visual.

Evaluacién D1 D2 V1 V2
El patrén de prueba debe estar centrado adecuadamente. Aprobado | Aprobado | Aprobado NE!
0/ _R0, 0/ _ 0
Los cuadros de contrast?/ I(; i/bo| e53/0 y 95%-100% deben ser Aprobado | Aprobado | Aprobado NE'
Los caracteres alfanuméricos deben ser nitidos y legibles. Aprobado | Aprobado | Aprobado NE!
Los patronesld(le pares de lineas de alto y bajo conﬁraste deben Aprobado | Aprobado | Aprobado NE'
ser distinguibles en el centro y en las esquinas.

Las rampas de escala de grises deben ser suaves y continuas. | Aprobado | Aprobado | Aprobado NE!

No debe existir distorsién geométrica, observar que las lineas
verticales y horizontales de la rejilla en la region central, asi Aprobado | Aprobado | Aprobado NE!

como los bordes, se vean completamente rectos.

Los monitores no deberan presentar artefactos. Aprobado | Aprobado | Aprobado NE!

NE*: EI monitor no contaba con los patrones necesarios para realizar las pruebas.

b.i.17. TDM17: Rango de luminancia en monitores

Tabla 40.- Resultados de la prueba rango de luminancia.

Monitor L,,in (cdim?) 7% L,qx (cdim?) ¥7% Lo/ Lmin¥10% Resultado
D1 0.2 511 2555 Aprobado
D2 0.6 507 845 Aprobado
V1 0.2 97.4 487 Aprobado
V2 NE! NE! NE! NE!

NE*: EI monitor no contaba con los patrones necesarios para realizar las pruebas.

b.i.18. TDM18: Uniformidad de luminancia en monitores

Tabla 41.a.- Resultados de la prueba uniformidad de luminancia para el patrén TG18-UNL10.

Equipo Lpin(cdim?) Lnax(cd/m?) L centro(cd/m?) A% Resultado
+7% +7% +7%
D1 2.0 25 20 25.0020.11 Aprobado
D2 1.9 25 1.9 31.58+0.12
Vi 1.0 1.2 1.0 20.00£0.11 Aprobado
V2 NE' NE' NE' NE' NE'

NE: EI monitor no contaba con las imégenes necesarias para realizar las pruebas.

Tabla 41.b.- Resultados de la prueba uniformidad de luminancia para el patron TG18-UNL80.
Equipo Lonin(cd/im2) L ax(cd/m?) L centro(cd/m?) A% Resultado
*7% *7% *7%
D1 186 195 186 4.84+0.10 Aprobado
D2 195 202 199 3.5240.10 Aprobado
V1 68.6 754 73.2 9.2940.10 Aprobado
V2 NE! NE! NE! NE! NE!

NE: EI monitor no contaba con las imagenes necesarias para realizar las pruebas.



b.i.19. TDM19: GSDF DICOM en monitores
Tabla 42.a.- Resultados prueba GSDF DICOM para monitores de diagndstico con el fotémetro integrado.

Equipo D1 D2
Desviacion maxima respecto al GSDF DICOM < +10%. Si Si
Resultado Aprobado Aprobado
Tabla 42.b.- Resultados prueba GSDF DICOM para monitores de visualizacion con el fotdmetro externo.
Equipo V1 V2
Desviacion maxima respecto al GSDF DICOM < +20%. No NE!

Resultado No Aprobado NE!

NE': El monitor no contaba con las imagenes necesarias para realizar las pruebas.
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Figura 11.- GSDF DICOM medida para el monitor D1 con el fotdmetro externo.
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Figura 13.- GSDF DICOM medida para el monitor V1 con el fotémetro externo.
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c. RESUMEN DE RESULTADOS

Tabla 43.- Pruebas de enfoque general segun los protocolos estudiados aplicadas en el equipo TDM1.

Prueba | ACR2018 | EUREF2018 |  SEFM 2021
Equipos e instalaciones
Inspeccion visual de equipos e instalaciones | Aprobado | NA | NA
Compresor
Fuerza de compresién Aprobado Aprobado Ai robado
Exactitud del espesor Preventivo NA No Aprobado
Colimador
Evaluacion de la colimacion NE | NE
Control Automatico de Exposicion (CAE)
Repetibilidad del CAE NA NE! NE!
Desempefio del CAE NE! NE! NE!
Detector
Funcién de respuesta | NA NE
Calidad de imagen
Resolucién espacial Aprobado NA Aprobado
Calidad de imagen Aprobado NE NE
Volumen cubierto Aprobado No Aprobado No Aprobado
Resolucion Z Aprobado | NE NE
Calidad del haz
CHR Aprobado Preventivo
Rendimiento NA NA Aprobado
Dosimetria
DGP | Aprobado Preventivo
Presentacion de la imagen (Monitores)

Luz ambiental en la sala de interpretacion Aprobado Aprobado Aprobado
Inspeccion visual en monitores Aprobado Aprobado Aprobado
Rango luminancia en monitores Aprobado 0 Aprobado Aprobado

Uniformidad de luminancia en monitores Aprobado Aprobado Aprobado
DICOM GSDF en monitores NE NE NE

NE: No evaluado, NA: No aplica, NE': La prueba no fue evaluada debido a fallas en la reconstruccion de la imagen.

Tabla 44.- Resumen de los resultados de las pruebas de tronco comun.

Prueba MD1
Inspeccion visual del equipo e instalaciones Aprobado
Fuerza de compresién Aprobado

Exactitud del espesor

Evaluacion de la colimacion

No Aprobado

No Aprobado
No Aprobado

Aprobado

No Aprobado

Aprobado

GSDF DICOM en monitores
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Funcién de respuesta No Aprobado No Aprobado
Resolucién espacial Aprobado Aprobado
Calidad de imagen Aprobado Aprobado
Luz ambiental en la sala de interpretacion Aprobado
Inspeccion visual en monitores Aprobado Aprobado
Rango de luminancia en monitores Aprobado Aprobado
Uniformidad de luminancia en monitores Aprobado No Aprobado

No Aprobado

Aprobado




Tabla 45.- Resumen de los resultados de las pruebas de especialidad.

Prueba TDM1
Repetibilidad del CAE 0 Aprobado
Desempefio del CAE Referencia

Rendimiento Aprobado
Capa Hemirreductora (CHR) 0 Aprobado
Dosis Glandular Promedio (DGP) Aprobado
Volumen abarcado o Aprobado
Resolucién en Z Aprobado

TDM2 TDM3 TDM4 MD1 MD2
o Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado
Referencia Referencia Referencia Aprobado Aprobado
Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado
Aprobado Aprobado 0 Aprobado 0 Aprobado o Aprobado
Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado Aprobado
0 Aprobado Aprobado Aprobado NA NA
0 Aprobado 0 Aprobado Aprobado NA NA
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CAPITULO VII - DISCUSION DE RESULTADOS

a. COMPARACION DE LAS PRUEBAS ENTRE PROTOCOLOS APLICADAS A UN SOLO EQUIPO

Se propone un programa de control de calidad aplicable a equipos TDM a partir de las metodologias y criterios
de aceptacion definidos dentro de protocolos internacionales. El enfoque general del protocolo se definié en base a las
pruebas comunes entre el Quality Control Manual del American College of Radiology (ACR 2018), el Protocol for the Quality
Control of Physical and Technical Aspects of Digital Breast Tomosynthesis Systems de la Organizacién Europea de
Referencia para la Calidad de los Servicios de Tamizaje y Diagndstico de Mama (EUREF 2018) y el Protocolo de control
de calidad de sistemas de tomosintesis de mama de la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM 2021), mismo que se
considera un anexo del Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico de la SEFM (SEFM 2011).

El ACR 2018 es el unico documento de los tres que incluye pruebas dedicadas a la inspeccién visual del
equipo e instalaciones. Su metodologia fue adoptada al ser facil de implementar y abarcar un rango amplio de
evaluaciones. La importancia de incluir una prueba como esta en el protocolo propuesto radica en la verificacién de la
seguridad del equipo y la deteccion de problemas que puedan interferir con el funcionamiento general [30,34].

Para la prueba de fuerza de compresion, se encontraron diferencias significativas en las evaluaciones y
tolerancias establecidas en los protocolos aplicados. Una evaluacion completa debe incluir revisiones en los modos manual
y automatico de compresion, presentar valores limites representativos y establecer tolerancias de las desviaciones
temporales. Dado que el ACR 2018 cumplia con los primeros dos puntos, éste fue adaptado agregando las tolerancias de
la compresion durante un periodo de exposicién promedio incluidas en SEFM 2021 y EUREF 2018.

SEFM 2021 y ACR 2018 incluyen pruebas dedicadas a la exactitud del espesor, con el mismo criterio de
aceptacion. Las diferencias principales recaen en la cantidad de espesores evaluados y las posiciones de medicion, lo cual
modifica el tiempo de adquisicion de la prueba. Teniendo en cuenta la propiedad de bascular en las placas de compresién,
es recomendable que esta prueba evalle méas de un espesor midiendo en ambos lados (borde anterior y borde del térax).
La prueba descrita en el programa propuesto es una adaptacion del ACR 2018 con la adicion de la medicion en ambos
lados obtenido de SEFM 2021. La verificacidn de este pardmetro es importante ya que, en la mayoria de los equipos, los
factores de exposicidn son seleccionados en funcion del espesor medido de la mama comprimida.

Las pruebas dedicadas a la evaluacion de la colimacion entre ACR 2018, SEFM 2021 y EUREF 2018 son
similares entre si. Una evaluacién adecuada debe contemplar utilizar materiales accesibles y ofrecer criterios de aceptacion
que busquen la seguridad de la paciente. Esta prueba permite evaluar la zona de imagen activa del detector y su alineacion
con la placa de compresidn, ambas directamente relacionadas con el correcto posicionamiento de la paciente [34]. ACR
2018 cumple con estos puntos ademas de reducir la cantidad de disparos. Los otros protocolos no pudieron aplicarse
debido a la falta de materiales que se requieren.

La repetibilidad del CAE es una prueba incluida en SEFM 2021 y EUREF 2018. Su principal diferencia esta en
los pardmetros de evaluacion RCR y RSR respectivamente. En ambos casos, la evaluacion de dichos parametros no esta
definida para las imagenes de TDM y por lo tanto los resultados obtenidos deben ser considerados como valores de
referencia. El programa propuesto adopta la metodologia de EUREF 2018 debido a que utiliza materiales méas accesibles.
Un cambio implementado en la prueba fue la reduccidn del nimero de mediciones (disparos) siempre que se verifique que
la reproducibilidad de las mediciones se cumpla.

Para la prueba de desempefio del CAE, las metodologias utilizadas difieren en el nimero de disparos, el tiempo
de adquisicidn, los materiales utilizados y los criterios de aceptacidn. El protocolo ACR 2018 optimiza estos factores y
presenta una metodologia integrable a la prueba anterior, de forma que reduce el tiempo de adquisicion general. Es
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importante mencionar que, debido a una mala reconstruccién de las imégenes por parte del equipo utilizado, pues se
obtenian imagenes con manchas, el analisis de las pruebas dedicadas a la evaluacién del CAE fue inviable para todos los
protocolos y su resultado en esta seccion se catalogdé como “No Evaluado”.

La funcion de respuesta es una prueba incluida en los protocolos SEFM 2011 y EUREF 2018. Entre ambos
documentos, la metodologia es practicamente la misma con diferencias en los criterios de aceptacion y los materiales
utilizados. Aunque la comparacién con la metodologia del protocolo SEFM 2011 no fue posible debido al alto nimero de
disparos (una restriccion del INCan para cuidar sus equipos), el protocolo EUREF 2018 fue adoptado por utilizar menos
disparos y por no necesitar materiales para medir el kerma en aire (ya que en el analisis utiliza los mAs del equipo).

Los protocolos SEFM 2021 y ACR 2018 son los Unicos documentos que presentan pruebas dedicadas a la
resolucién espacial a través de patrones de barra. Por esta razén, sus metodologias y materiales son practicamente las
mismas. Entre ellos, las principales diferencias se concentran en sus tolerancias. Por un lado, SEFM 2021 utiliza los
tamafios del pixel del detector, mientras que ACR 2018 utiliza valores tipicos para equipos de MD y TDM. De esta forma,
los criterios de aceptacién del ACR 2018 son mas generales, mientras que aquellos del SEFM 2021 son especificos para
los equipos evaluados. El programa propuesto toma la postura de que la evaluacién mas completa se puede obtener
utilizando ambas metodologias e implementando ambos criterios para asegurar una evaluacion adaptable al tiempo y la
informacion que se tiene para hacer la prueba.

Si bien la calidad de imagen es una prueba incluida en todos los documentos estudiados, los protocolos SEFM
2021 y EUREF 2018 no fueron evaluados ya que no se tuvo acceso a los maniquies necesarios. El Unico documento
evaluado fue el protocolo ACR 2018, el cual utiliza un maniqui de MD (CIRS modelo 086) al cual se tuvo acceso. Dicho
maniqui presenta una versatilidad en la cantidad de pruebas en las que es aplicable y su costo es actualmente uno de los
mas bajos del mercado. Sin embargo, frente a la amplia variedad de maniquies estandarizados que existen, el programa
propuesto sefiala que la prueba de calidad de la imagen debe evaluarse con cualquier maniqui acreditado con el que se
cuente. En cada caso, debera seguirse la metodologia de evaluacién del maniqui de calidad de imagen utilizado.

La prueba dedicada al volumen cubierto esta incluida en todos los protocolos con la diferencia del material
utilizado y el niumero de disparos. Siguiendo los protocolos EUREF 2018 y SEFM 2021, el equipo evaluado no fue capaz
de aprobar ya que los objetos utilizados no fueron reconstruidos por ser demasiado gruesos. Por su parte, los resultados
del protocolo ACR 2018 fueron satisfactorios, evitando las fallas previas al utilizar laminas de aluminio correctamente
reconstruidas en los cortes superiores e inferiores. Aunado a esto, este protocolo propone una metodologia que reduce el
numero de disparos y por lo tanto repercute en los tiempos de adquisicién y analisis.

Pese a que todos los protocolos presentan una prueba dedicada a la evaluacion de la resolucién en Z del
equipo, los protocolos EUREF 2018 y SEFM 2021 no fueron aplicados debido a que ambos documentos basan sus
metodologias en un maniqui de PMMA con esferas de aluminio incrustadas al cual no se tuvo acceso. Dicho maniqui
presenta un elevado costo y una versatilidad limitada ya que su uso es exclusivo para esta prueba. Por su parte, el protocolo
ACR 2018 utiliza maniqui de MD (CIRS modelo 086) al cual se tuvo acceso, por lo que se pudo evaluar este pardmetro
bajo su metodologia. Frente a esta situacion el programa propuesto sugiere que la evaluacién de esta prueba se realice a
partir de los maniquies especializados con los que se cuente.

Todos los protocolos presentan una prueba dedicada a la evaluacion de la capa hemirreductora ya sea para
garantizar la calidad del haz o para estimar la dosis glandular promedio. Las principales diferencias entre los protocolos
estan en la colocacion del dosimetro y los criterios de aceptacion. Si bien, cada protocolo cuenta con una metodologia
clara y reproducible sobre la colocacion del dosimetro, los criterios de aceptacion en el protocolo SEFM 2021 lo destacan
entre los otros documentos ya que establece limites superiores e inferiores para este parametro. En contraste, el protocolo
ACR 2018 Unicamente presenta valores limite inferiores, mientras que el documento de EUREF 2018 no presenta ningun
criterio de aceptacion.
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El protocolo SEFM 2021 es el Gnico documento que incluye una evaluacién del rendimiento del tubo de rayos
X'y presenta la ventaja de servir para el calculo de la DGP. Pese a lo recomendado en el protocolo, se comprobé que los
valores de rendimiento medidos a 50 y 100 mAs son practicamente iguales debido a la alta estabilidad de los equipos
actuales [34]. Por esta razdn, el programa propuesto recomienda utilizar sélo un valor de mAs con el objetivo de reducir
numero de disparos y el tiempo de adquisicion. Con este cambio los criterios de aceptacion quedan inalterados y siguen
siendo completamente aplicables.

Para todos los protocolos, el calculo de la dosis glandular promedio se basa en el modelo de Dance [38]. Sin
embargo, Unicamente los protocolos SEFM 2021 y EUREF 2018 incluyen el factor T necesario para los calculos de TDM.
Entre estos dos, la metodologia es practicamente la misma con la diferencia de que el protocolo SEFM 2021 minimiza los
disparos necesarios al utilizar los valores obtenidos para la prueba de rendimiento. Estos protocolos comparten los criterios
de aceptacidn, mismos que estan adecuados para distintos espesores de PMMA y forman parte de los valores mas
recientes publicados actualmente.

Para la prueba de luz ambiental, las metodologias y los materiales son practicamente idénticos entre todos los
protocolos. La principal diferencia entre estos esta en los criterios de aceptacion, con el protocolo EUREF 2018 siendo el
punto medio entre todos. La relevancia clinica de esta prueba radica en la dificultad de los médicos para hacer evaluaciones
de las im&genes en condiciones ambientales no aceptables.

Todos los protocolos estudiados incluyen la misma prueba de inspeccion visual en monitores basada en la
evaluacion del patrén TG18-QC. La evaluacion adecuada de esta prueba debe incluir aspectos fisicos y digitales
representativos del estado visual de los monitores. Utilizar el patrén TG18-QC (o alguno similar) es adecuado ya que
permite evaluar multiples criterios en una sola exhibicion.

La prueba de rango de luminancia esta incluida en todos los protocolos bajo la misma metodologia y materiales.
Sin embargo, a diferencia de los demas, el protocolo EUREF 2018 presenta los criterios de aceptaciéon mas recientes
aplicables a TDM y ofrece una de las evaluaciones mas completas al analizar la relacion entre los valores maximos y
minimos de luminancia.

La prueba de uniformidad de luminancia esta incluida en los protocolos ACR 2018 y EUREF 2018. En esencia
los documentos tienen la misma metodologia a excepcion de la formula de célculo de la diferencia porcentual y la cantidad
de patrones evaluados. Aunque las variaciones en el célculo de la diferencia porcentual no son significativas, el programa
propuesto incluye la metodologia del protocolo EUREF 2018 ya que ofrece una evaluacién mas completa al utilizar ambos
patrones UNL80 y UNL10.

Para la evaluacion de la prueba GSDF DICOM, ningun protocolo pudo evaluarse debido a la falta de patrones
entre TG18-LN12-01 y TG18-LN12-18. Sin embargo, las metodologias propuestas en los protocolos ACR 2018 y EUREF
2018 son idénticas y presentan una tolerancia en comun para los dispositivos de interpretacion. En el programa propuesto
se adopto la prueba del protocolo EUREF 2018 para incluir criterios de aceptacion para los dispositivos secundarios.

b. APLICACION Y EVALUACION DEL PROTOCOLO PROPUESTO

Con base en la discusion anterior, el programa propuesto abarca 19 pruebas agrupadas en 9 rubros de interés
(Equipo e Instalaciones, Compresor, Colimador, Control Automético de Exposicion, Detector, Calidad de Imagen, Calidad
del Haz, Dosimetria y Presentacidén de la Imagen), cuya estructura define el personal encargado, la frecuencia de
aplicacion, los objetivos, la metodologia y los criterios de aceptacién para cada prueba.
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A continuacién, los resultados de las pruebas aplicadas se clasificaron como satisfactorias (Aprobado),
satisfactorias en el limite del criterio de aceptacién (Preventivo), datos de referencia o constancia (Referencia) y no
satisfactorias (No Aprobado). EI desempefio global de los equipos evaluados se puede apreciar en los histogramas
basados en esta clasificacion.
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Resultados de las pruebas

Equipo TDM
Figura 16.- Histograma de los resultados obtenidos para los sistemas TDM1, TDM2, TDM3 y TDM4.

Los equipos TDM1 y TDM2 muestran la mayor cantidad de pruebas no aprobadas. Ambos equipos aprueban el
42.86 % de las pruebas, 14.29 % son de referencia y no cumplen con el 42.86 %. Los equipos TDM3 y TDM4 presenta el
mejor desempefio, con 71.43 % de las pruebas aprobatorias, 14.29 % de referencia y 14.29 % no satisfactorias. En ningun
equipo se presentaron resultados preventivos.
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Figura 17.- Histograma de los resultados obtenidos para los sistemas MD1y MD2.

El equipo MD1 aprueba con el 70.59 % de las pruebas y no cumple con el 29.41 %. El sistema MD2 aprueba el
64.71 % de las pruebas y no cumple con el 35.29 % de las mismas.
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b.i. APLICACION DEL PROGRAMA PROPUESTO

A continuacion, se profundizara en los desempefios de los equipos evaluados para las diferentes pruebas
aplicadas. En un inicio empezaré con las pruebas dedicadas a equipos TDM, seguido de aquellas igualmente aplicables a
equipos TDM y MD. Finalmente se destacaran aquellas discusiones igualmente importantes en ambos sistemas.

La prueba de repetibilidad del CAE fue satisfactoria para todos los equipos a excepcion de los sistemas TDM1
y TDM2. Los resultados de desempeiio del CAE para todos los equipos TDM son de referencia al no existir ningun criterio
de aceptacion. En ambas pruebas, una mala reconstruccion de la imagen se presentd en forma de una mancha negra
extendida hasta la periferia. Esta falla hizo inviable la visualizacién de los objetos de interés junto con su andlisis. En el
equipo TDM1, el problema se presenté en todas las adquisiciones, independientemente del espesor de PMMA utilizado,
mientras que para el equipo TDM2 Gnicamente se presento en la Gltima adquisicién, para un espesor de 70 mm de PMMA.
En ambos casos, la causa de la falla es desconocida, no se presento para otros maniquies y no habia sido reportada
anteriormente. Para los equipos TDM3 y TDM4, no se presentd ninglin problema de reconstruccion. Para la prueba de
desempeiio del CAE, los resultados se clasificaron como de referencia debido a que en las imagenes de tomosintesis la
evaluacion de la RSR (el principal parametro evaluado) no esta estrictamente definida. Consecuentemente, el criterio de
aceptacion (definido para sistemas 2D) no es aplicable y los resultados son reportados como valores de referencia que
deben ser consistentes afio con afio, si el CAE tiene un desempefio constante.

En la prueba de volumen abarcado, los equipos TDM1 y TDM2 fueron los Unicos que presentaron resultados
no satisfactorios. En el primer sistema, la falta de cumplimiento fue producto de la mala reconstruccién discutida en pruebas
anteriores para imagenes obtenidas con PMMA. En el segundo equipo, para las imagenes obtenidas en la medicién de
constancia, la ldmina de aluminio colocada en la parte superior no estuvo completamente definida. Esto puede repercutir
como una incapacidad de cubrir la totalidad del volumen de la mama. En este caso, es importante mencionar que entre la
prueba inicial y la de constancia, el equipo presento fallos y tuvo intervencion por parte del ingeniero de servicio.

La prueba de resolucion en Z (aplicable sélo a TDM) presento resultados no aprobatorios para dos equipos, los
sistemas TDM2 y TDM3. En ambos casos, no fue posible calcular la FWHM asociada a la resolucion en profundidad debido
a que el equipo no presenté el comportamiento esperado en los protocolos de control de calidad. Remarcablemente, ambos
sistemas son de la misma marca y modelo, por lo que en un principio se pens6 en la posibilidad de que la metodologia del
programa propuesto no fuera adecuada para evaluar equipos de este fabricante. Sin embargo, en el reporte de control de
calidad mas reciente del equipo TDM2 (mayo del 2019) se reporté un valor de FWHM igual a 4.45 mm calculado utilizando
la misma metodologia, lo que descarta esta opcion. Es importante mencionar que, durante las fechas de la evaluacién al
equipo, el servicio de mantenimiento hizo actualizaciones al software, lo cual podria explicar estos resultados. Sin embargo,
debido a que la causa de la falla no se conoce ni ha sido reportada previamente, los valores medidos deben contemplarse
durante evaluaciones futuras.

Los resultados de capa hemirreductora fueron satisfactorios para los equipos TDM2 y TDM3, mientras que en
los equipos TDM1, TDM4, MD1 y MD2, los resultados se encontraron fuera de los criterios de aceptacion publicados
recientemente para sistemas TDM y DM. Su incumplimiento afecta la calidad de imagen al reducir el contraste presente
en las imagenes recuperadas y puede modificar levemente el calculo de la dosis glandular promedio ya que se utiliza para
determinar los factores de conversién g y ¢ [27,31,34]. Los resultados de esta prueba, de acuerdo con los protocolos
usados, se consideran como valores de referencia con los cuales se pueden detectar deterioros en los equipos para
evaluaciones futuras.

En la prueba de inspeccion visual del equipo e instalaciones, el sistema MD2 fue el Unico cuyos resultados
no fueron satisfactorios. El estado general del equipo cumplia con las condiciones adecuadas para el servicio clinico. Sin
embargo, los resultados se reportaron como no satisfactorios debido a la imposibilidad del equipo de desactivar la
descompresion automatica. La ausencia del modo de descompresion manual resulta inconveniente en la practica clinica
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(como en procedimientos de localizacién de agujas) y en los controles de calidad al realizar pruebas de repetibilidad (donde
es necesario mantener la compresion durante todas las exposiciones).

Para la prueba de fuerza de compresion, ambos equipos evaluados fueron capaces de proporcionar fuerzas
de compresién dentro de las tolerancias, manteniendo sin variaciones la compresion aplicada en ambos modos. Sin
embargo, el resultado general del equipo MD2 no fue satisfactorio debido a que excede las tolerancias establecidas para
las diferencias entre la compresién medida y la nominal. El criterio establece una desviacién maxima de 2.0 kg, mientras
que el equipo alcanza diferencias de 3.8 kg. Si bien, la compresion firme de la mama es fundamental para mejorar la
calidad de la imagen y reducir la dosis, una compresion excesiva puede resultar, no sélo incomoda y dolorosa para las
pacientes, sino incluso ocasionar una lesién.

En la prueba de exactitud del espesor, el sistema MD1 fue el Unico equipo cuyos resultados no fueron
aprobatorios. La falta de cumplimiento en esta prueba en este equipo fue resultado de la basculacién en la placa de
compresion en el lado del borde del torax. Este efecto fue mas prominente en las mediciones con maniquies semicirculares
en comparacién con maniquies rectangulares.

Los resultados de la prueba evaluacion de la colimacion en el sistema MD1 fueron no aprobatorios debido a la
falta de alineacion entre el borde torécico del campo de rayos X y el borde torécico del detector. Segun los criterios de
aceptacion, la desviacion maxima permitida entre cualquier par de bordes (laterales o anterior-posterior) corresponde a un
2% de la distancia fuente-detector. En este caso, la desviacion maxima calculada fue de 2.68%. Esta condicion significa
que, en el lado de la pared toracica, el campo de radiacién se extiende mas alla del borde del detector, lo cual implica que
se esta irradiando indebidamente a la paciente. Para el mismo equipo, las evaluaciones entre campo de radiacion-campo
luminoso y campo de radiacién-placa de compresion fueron aprobatorias.

Para ambos equipos, MD1 y MD2, los resultados de la prueba funciéon de respuesta no cumplen
satisfactoriamente el criterio de aceptacion correspondiente al no seguir el comportamiento lineal que se espera de acuerdo
con los protocolos de control de calidad [27, 31]. Es importante mencionar que, en las pruebas realizadas, el rango de mAs
contemplado fue amplio, por lo que no necesariamente se puede asociar con valores clinicamente representativos y podria
responder a la falta de linealidad.

En la prueba de luz ambiental, la sala de diagnostico utilizada para evaluar las imégenes del equipo MD2
present6 luz de fondo con condiciones de iluminacién superiores a las tolerancias internacionales establecidas. La
condiciéon ambiental medida fue de 24 lux, mientras que el maximo nivel de iluminacion ambiental para los dispositivos de
visualizacién primaria se establece como 20 lux en el programa propuesto. Durante la evaluacion de la prueba el personal
médico afirmé una mayor dificultad en la interpretaciéon de las imagenes al trabajar bajo condiciones de iluminacién
elevadas.

La evaluacién del equipo MD2 para la prueba de uniformidad de luminancia no cumplié con los criterios de
aceptacion establecidos en ninguno de los monitores evaluados. En el monitor de diagndstico, los valores medidos
utilizando el patrén TG18-UNL10 sobrepasaron la maxima diferencia porcentual permitida para un monitor. Debido a que
las pantallas de calidad médica estan disefiadas para proporcionar una luminancia muy alta, las pérdidas de uniformidad
en la luminancia pueden afectar la calidad de imagen y dificultar la deteccién de lesiones sutiles [43]. Para el monitor de
adquisicién, no se tuvo acceso a los patrones de evaluacién necesarios para la prueba y su resultado se marcé como “no
evaluado”.

Los resultados de la curva de brillo GSDF DICOM para los equipos MD1 y MD2 fueron no satisfactorios y
aprobatorios respectivamente. Por un lado, la evaluacion de los monitores de adquisicién medidos con el fotémetro externo
para estos sistemas correspondié a no aprobatorios y no evaluados. En el primer caso, los datos muestran que el equipo
supera en multiples ocasiones la tolerancia del estdndar DICOM para monitores secundarios (+20%), mientras que para
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el segundo no se tuvo acceso a los patrones de evaluacién necesarios para la prueba. Por otro lado, las evaluaciones de
los monitores de diagnostico en ambos sistemas fueron aprobatorias. En un principio, las mediciones realizadas con
fotdmetro externo presentaron valores en los que se rebasan las méaximas desviaciones establecidas (+£10%). Sin
embargo, los valores medidos con el fotémetro integrado se encontraron dentro de la desviacion para todos los niveles de
grises. De esta forma, considerando que el fabricante sefiala que las mediciones mas precisas son aquellas obtenidas con
fotémetros fijos y que la calibracién DICOM de monitores médicos requiere un fotdmetro de alta precision que se instale
en la parte frontal de la pantalla con la capacidad de excluir fuentes de luz externas (como lo es el fotometro integrado),
se consider6 que los monitores de diagnostico cumplen satisfactoriamente la evaluacion [42].

Los equipos MD1 y MD2 presentaron resultados aprobatorios para las pruebas de resolucion espacial, calidad
de imagen, inspeccion visual en monitores y rango de luminancia en monitores (pruebas aplicadas MD). Las pruebas
de rendimiento y dosis glandular promedio fueron satisfactoriamente cumplidas por todos los sistemas TDM y DM
evaluados.

Un punto importante para discutir dentro del manejo y evaluacion de las imagenes mamograficas dentro de las
modalidades MD y TDM se encuentra en la forma de trabajo. Por un lado, al trabajar con MD se encontré que los formatos
y el guardado de informacidn no se encuentran estandarizados para su uso remoto. Por otro lado, en los equipos TDM, el
trabajo con imagenes “for processing” presento dificultades debido a la naturaleza de la tecnologia, las diferencias en el
procesamiento de diferentes fabricantes y la capacitacién del personal.

En las imagenes de MD (recuperadas de los equipos de Salud Digna) se presentaron dos particularidades
asociadas con el formato de los archivos y el guardado de la informacion. En primer lugar, el guardado de la informacion
se realiz6 a través de versiones fisicas distribuibles (discos compactos) en las que se descargaban los paquetes de las
imagenes adquiridas para un posterior analisis remoto utilizando programas especializados. El principal motivo de esto era
que el programa Synapse utilizado para visualizar las imagenes era de uso exclusivo para médicos de la clinica. En
segundo lugar, el formato de los archivos proporcionados no resulté compatible con el programa Imaged en su version
1.53e (un software libre desarrollado por el Instituto Nacional de Salud estadounidense y que es recomendado en multiples
protocolos para el analisis de imagenes). La causa de este problema no se conoce y se opt6 por utilizar el programa
MicroDicom como alternativa. Si bien, este programa permitio el analisis de las imagenes y sus valores medidos fueron
iguales a los de ImagedJ (para imagenes en el formato adecuado), su uso no es reconocido en ninguno de los protocolos
revisados.

Con base en esta experiencia, es importante remarcar la importancia de tener estandares en los formatos de las
imagenes clinicas y sefialar que otros programas de analisis de imagenes pueden resultar mas practicos en algunos casos
en comparacion con Imaged. Asi mismo, se remarca la importancia de que el Fisico Médico tenga acceso a los programas
usados por la clinica para evitar problemas con el almacenamiento de los datos ya sea por los programas, los formatos o
los pasos intermedios involucrados. De esta forma, es recomendable que en los procesos de adquisicion y almacenamiento
de las imagenes se asegure una coordinacion entre los distintos actores que contribuya a un adecuado andlisis.

En los equipos TDM, el principal problema que surgié entre la adquisicién y el anlisis de las imagenes fue la
dificultad para trabajar con imagenes "para procesamiento” (“for processing”) en lugar de "para presentacion” (“for
presentation”). Esto se debi6 principalmente a que en el trabajo con TDM, la seleccion de tratamientos aplicados en las
imagenes “for processing” no esta estandarizada entre los fabricantes, a que las estaciones de adquisicién no siempre
facilitan la adquisicion de estos formatos y a que el personal no esta capacitado para la descarga de imagenes “for
processing”. Por su parte, en aquellos sistemas en los que, si fue posible adquirir imagenes en este formato, su analisis
resulté inviable debido a problemas de lectura con los softwares implementados (recomendados por los protocolos de
control de calidad). Es importante mencionar que problemas similares han sido reportados previamente en la literatura
[44], demostrando la importancia de la adecuada capacitacion del personal en el uso de estas tecnologias.
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CAPITULO VIIl - CONCLUSIONES

En este trabajo se disefid y aplicd una propuesta de Programa de Control de Calidad para equipos de
tomosintesis digital de mama. Esto llevé consigo el cumplimiento de los objetivos propuestos, de forma que a partir del
estudio y la seleccién de pruebas pudiera aplicarse el PCC propuesto en equipos TDM y MD para verificar su
funcionamiento. El programa propuesto se aplicd en dos equipos MD y cuatro TDM respectivamente. Para esto, las
pruebas incluidas fueron separadas en las de tronco comun y las de especialidad, esta discriminacion tuvo origenes
administrativos, ya que el uso de los equipos estaba limitado por los centros clinicos.

En comparacion con algunos protocolos internacionales dedicados a la evaluacion de equipos TDM, cuyas
pruebas aplicables a estos sistemas ascienden a 38, este trabajo sefiala que algunas de ellas son comunes a equipos MD
y, por lo tanto, para considerar estos sistemas en la normativa nacional bastaria con incluir aquellas pruebas especificas:

e Repetibilidad del CAE*

e  Desempeiio del CAE*

e  Capa hemirreductora*

e Dosis glandular promedio*
e  Volumen abarcado

e Resolucionen Z
*+: Estas pruebas son incluidas porque cambian los criterios de aceptacion para los equipos TDM.

La revision de los datos de estas pruebas sugiere que algunas son adaptables en su forma original, mientras que
otras pueden presentar ligeras modificaciones, para evaluar el desempefio del sistema, considerando el tiempo necesario
para realizar las pruebas, los materiales necesarios y el grado de caracterizacion que se consigue.

La correcta aplicacion de las pruebas propuestas dentro de este documento puede permitir reconocer cambios
en el desempefio de los equipos con la capacidad de afectar la calidad de las imagenes adquiridas o la dosis impartida a
las pacientes. Es importante remarcar, el papel que tienen las autoridades y el personal responsable del uso y
mantenimiento de los equipos dentro del cumplimiento de todo programa de garantia y control de calidad.

Este trabajo debe servir también para demostrar que el conocimiento actual del personal capacitado en
tecnologias como la mamografia digital (médicos(as), fisicos médicos(as), técnicos radidlogos(as) e ingenieros(as) de
servicio) sirve de base para capacitarse en tecnologias modernas como la tomosintesis, lo cual, con el tiempo, puede
incentivar la adquisicion de mas equipos dentro del pais.

La propuesta de programa busca contribuir con la inclusién de los equipos TDM y MD dentro de la normativa
oficial mexicana, misma que desempefia un papel fundamental en la gestién y aplicacion de los programas de garantia y
control de calidad en los servicios de mamografia.

Es deseable que las propuestas de este trabajo proporcionen un marco para la definicion de un programa de
control de calidad para los equipos TDM a nivel nacional. Es importante mencionar que, similar al caso de los equipos de
MD, los procedimientos de control de calidad en TDM evolucionaran junto con los sistemas conforme se adquiera mas
experiencia y sera necesario modificar las pruebas, su frecuencia y los criterios de aceptacion.

Para cada caso, los resultados generales de las pruebas aplicadas en los equipos evaluados se reportaron a los
responsables de cada centro. Los resultados obtenidos buscan contribuir a la correccién de los componentes cuyas
pruebas no fueron satisfactorias y ser referencias del estado de los equipos para futuras evaluaciones. Una vez aplicadas
las correcciones, es importante verificar el desempefio por parte de los equipos.
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ANEXO I: ESTRUCTURA DE LA PROPUESTA DE PROGRAMA DE CONTROL DE
CALIDAD

Tabla 1.- Pruebas del programa de control de calidad propuesto.

Codigo Parametro Tolerancia ‘ Referencia
Equipo e instalaciones
Inspeccion visual
TDMO1 del equipo e Todos los indicadores y accesorios del sistema deben funcionar correctamente. [ACR 2018]
instalaciones
Compresor
En el modo automético debe proporcionarse una fuerza entre 11.3 kg (111 N) y 20.4
kg (200 N), manteniendo al menos 11.3 kg por el tiempo de una exposicion promedio
(o0 el tiempo en que se activa el control manual).
En el modo manual debe proporcionarse una fuerza entre 111 N 'y 200 N, manteniendo
Fuerza de al menos 11.3 kg por el tiempo de una exposicion promedio [ACR 2018]
TDMO02 COMDresion ' ' [SEFM 2011]
P o y [EUREF 2018]
Para ambos modos, la variacién temporal de la fuerza de compresién no puede superar
los 1.0 kg (10 N).
Para ambos modos, la diferencia entre la fuerza de compresion medida y la nominal:
debe ser menor o igual a 2.0 kg (20 N).
Exactitud del - . [ACR 2018]
TDMO3 eSpesor El espesor indicado debe tener una precision de £0.5 cm (+5 mm) del espesor real. [SEFM 2021]
Colimador
La suma de las desviaciones de los bordes izquierdo-derecho o de los bordes anterior-
toracico no debe superar el 2% de la SID (distancia fuente-receptor).
El campo de rayos X no debe sobrepasar el receptor de la imagen en ningun lado en
. . 0
TDMO4 Evalugcm FJe la més de +2% de la DFR y el camp'o‘de rayos X no debe caer dentro del receptor de la [ACR 2018]
colimacion imagen en el lado de la pared torécica.
El borde de la pared toracica de la paleta de compresion no debe estar dentro del
receptor de la imagen ni proyectarse mas alla del borde de la pared toracica del
receptor de la imagen en mas del 1 % de la SID.
Control Automatico de Exposicién (CAE)
TDMO5 Repetibilidad del Los parametros de exposicion seleccionados por el CAE deben ser los mismos para | [EUREF 2018]
CAE cada barrido. La desviacion méxima debe ser mAs < 5%, DGP < 5% y RSR < 10%. [SEFM 2021]
Desempefio del En las imagenes TDM, la evaluacion de la RSR no esta estrictamente definida. Sin
TDMO6 C&E embargo, los valores calculados deberian ser consistentes afio tras afio si el CAE tiene [ACR 2018]
un rendimiento constante.
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Calidad del Haz

WAL wia
KV Mo/Mo | Mo/Rh | Rh/Rh | WIRh W/Ag 0.5 0.7 mm
(£0.02) | (x0.02) | (£0.02) | (£0.03) | (£0.03) mm (J‘ro 03)
(£0.03) |
° 25 0.32 0.38 0.37 0.5 0.51 0.34 0.42
apa
TDMO7 hemirreductora 28 0.35 0.42 0.42 0.53 0.58 0.39 0.49 [SEFM 2021]
(CHR) 31 | 038 045 | 045 | 056 | 061 044 | 055
34 04 0.47 047 0.59 0.64 0.49 0.61
37 - - - 0.62 0.67 0.53 0.66
- Repetibilidad: maxima desviacion < 5%. Reproducibilidad: méxima desviacion <
TDM08 Rendimiento 10% respecto a valores de referencia. Linealidad, R? > 0.99. [SEFM 2021]
Dosimetria
Espesor PMMA EspesQr de Mama Valores orientativos de Dosis
equivalente Glandular Promedio (DGP)
(cm) (cm) expresados en mGy
20 2.1 <1.2
Dosis glandular 40 45 <20 [SEFM 2021]
TDMO09 promedio [EUREF 2018]
(DGP) 45 53 <25
5.0 6.0 <3.0
7.0 9.0 <65
Detector
Funcién de Coeficiente de determinacion R2 de la relacion entre el valor medio de pixel (VMP) y el
TDM10 kerma en aire a la entrada del detector (KAD) > 0.99. Los resultados iniciales deben | [EUREF 2018]
respuesta o .
ser utilizados como referencia [SEFM 2011]
Calidad de Imagen
TDM11 | Resolucion espacial La resolucion espacial de la(s) imagen(es) TDM debe ser 22,0 pl/mm. [ACR 2018]
La calidad de laimagen debe evaluarse con un maniqui especifico para evaluar calidad
Calidad de Ia de imagen. Deber seguirse la metodologia de evaluacion del maniqui utilizado.
TDM12 imagen [ACR 2018]
g Las imagenes no deben presentar artefactos y/o estos no deben ser clinicamente
significativos.
TDM13 Volumen abarcado Cada lamina de aluminio debe estar bien definida dentro de un corte, o el sistema no [ACR 2018]

esta tomando imagenes de todo el volumen de la mama.
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La resolucién en Z debe evaluarse con un maniqui acreditado. Debera seguirse la

TDM14 Resolucion 2 metodologia de evaluacién del maniqui utilizado. [ACR 2018]
Presentacion de la Imagen (Monitores)
Luz ambiental en la . Ce . s o
TDM15 sala de La luz ambiental debe ser inferior a 29 qu. para los dispositivos de visualizacion [EUREF 2018]
. - primaria.
interpretacion
| i6n visual Evaluar la cali . 40 TG val [ACR 2018]
TDM16 nspeccion visua valuar la calidad de imagen gsgnd_o un patrén G 8-QC (o equiva ente), de acuerdo [EUREF 2018]
en monitores con las especificaciones establecidas para el mismo.
[SEFM 2011]
La relacién entre la luminancia maxima y la minima (L4 /Lmin) debe ser de al
Rango de menos 350 para los dispositivos de visualizacién primarios, o de 100 para los
TDM17 luminancia en secundarios. La luminancia maxima debe ser superiora 500 cd/m?. La diferenciade | [EUREF 2018]
monitores luminancias maximas entre los dispositivos de visualizacién pertenecientes a una
misma estacion de visualizacidn no debe superar el 5% de la mas baja.
a) Primarios: La diferencia porcentual calculada para un monitor individual debe ser
I <30%. La diferencia porcentual calculada entre un par de monitores para el valor de
Uniformidad de luminancia central debe ser <20%
TDM18 luminancia en sen [EUREF 2018]
monitores b) Secundarios: La diferencia porcentual calculada para un monitor individual debe ser
<30%.
Grevscale Standard a) Monitores primarios: La desviacion maxima con respectos al estdndar DICOM
DiZ lav Function (GSDF) debe ser menor o igual que £10%.
TDM19 BleOM I [EUREF 2018]
monitores b) Monitores secundarios: La desviacion maxima con respectos al estandar DICOM

(GSDF) debe ser menor o igual que £20%.
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ANEXO 2: PRUEBAS DEL PROGRAMA PROPUESTO

1. Inspeccion visual del equipo e instalaciones

Objetivo: Verificar que los elementos mecanicos y los indicadores del equipo funcionan adecuadamente.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Mensual* / Anual®. Tiempo estimado: 10 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico® / Técnico Radidlogo*. Numero de disparos: 0

Material: Hoja de registro.

Procedimiento: Revisar el estado de los elementos incluidos en la lista de verificacion del equipo. Si existen elementos
no incluidos en la lista de verificacion del equipo (que sean recomendados por el fisico médico), agregarlos a la lista.
Registrar los resultados de la inspeccion en la hoja de registro. Escribir la fecha de la inspeccion y el nombre del inspector.

Analisis: Ninguno.

Criterio de aceptacion: Todos los indicadores y accesorios del sistema deben funcionar correctamente.

Referencias: [ACR 2018]

2.  Fuerza de compresion

Objetivos: Verificar que el equipo puede proveer suficiente compresion tanto en el modo automatico como en el modo
manual. Verificar que el equipo impida la aplicacion de una compresion excesiva. Verificar que la compresién se mantenga
durante una adquisicion.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Semestral Tiempo estimado: 5 minutos
Responsable de la prueba: Técnico Radidlogo. Numero de disparos: 0

Material: Bascula analdgica, toallas, hoja de registro.

Procedimiento: Envolver la bascula calibrada con toallas (una arriba y una abajo para no dafiar el equipo) y colocarla
sobre el soporte de la mama, centrada lateralmente y por debajo del compresor (asegurando que sea facil su lectura). En
cada caso, registrar las lecturas de la bascula y del indicador del equipo.

Comprobar que la fuerza disponible durante el modo manual esta dentro del rango requerido:
a.  Comprimir la bascula hasta que se observe una fuerza de al menos 11.3 kg (111 N).
b.  Utilizando el modo manual, activar el dispositivo de compresién hasta que se detenga. Leer y registrar la fuerza
de compresion en el formulario.
c.  Anotar si se han alcanzado los 11.3 kg en el formulario.
d.  Anotar si se han sobrepasado los 20.4 kg en el formulario.
Liberar la compresion

Comprobar que la fuerza disponible durante el modo automatico esté dentro del rango requerido:
a.  Comprimir la bascula hasta que se observe una fuerza de al menos 11.3 kg.
b. Utilizando el modo automatico (por ejemplo, el pedal), activar el dispositivo de compresién y dejarlo funcionar
hasta que se detenga automaticamente. Leer y registrar la fuerza de compresion en el formulario.
c. Anotar si se han alcanzado los 11.3 kg en el formulario.
d. Anotar si se han sobrepasado los 20.4 kg en el formulario.
Liberar la compresion
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Comprobar que se mantiene la fuerza adecuada:
a. En el modo automatico, mantener la compresion durante el tiempo que normalmente se tarda en completar una
exposicion promedio. Comprobar que se mantienen al menos 11.3 kg.
b. Si se activa el control manual, mantener una fuerza de compresion de al menos 11.3 kg durante el tiempo que
suele tardar en completarse una exposicion promedio.
c. Verificar que la fuerza no cambie en més de 10 N (1 daN).
d. Anotar en el formulario si se ha mantenido una fuerza adecuada.

Soltar el dispositivo de compresidn.
Analisis: Calcular la diferencia entre las variaciones temporales y entre las fuerzas medidas y nominales.

Criterio de aceptacion:

e En el modo automético debe proporcionarse una fuerza entre 11.3 kg (111 N) y 20.4 kg (200 N), manteniendo al
menos 11.3 kg por el tiempo de una exposicién promedio (o el tiempo en que se activa el control manual).

e  Enel modo manual debe proporcionarse una fuerza entre 111 N'y 200 N, manteniendo al menos 11.3 kg por el tiempo
de una exposicion promedio.

e  Para ambos modos, la variacion temporal de la fuerza de compresion no puede superar los 1.0 kg (10 N).

e  Para ambos modos, la diferencia entre la fuerza de compresién medida y la nominal: debe ser menor o igual a 2.0 kg
(20 N).

Referencias: [ACR 2018], [SEFM 2011], [EUREF 2018]

3. Exactitud del espesor

Objetivo: Comprobar que el espesor de compresion indicado esta dentro de tolerancia.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Mensual Tiempo estimado: 5 minutos
Responsable de la prueba: Técnico Radidlogo Numero de disparos: 0

Material: Objeto para usar como maniqui de compresidn: por ejemplo, PMMA (con dimensiones de al menos de 10 cm x
10 cm con espesor entre 4 y 6 ¢cm), regla (con escala de mm o cm) y hoja de registro.

Procedimiento: Registrar una descripcion del objeto usado como maniqui de compresion (medir con la regla el grosor de
este) en la hoja de registro. Colocar sobre el soporte de la mama el maniqui de compresién (por ejemplo, blogues de
PMMA) centrado lateralmente y alineado con el borde toracico. Aplicar una fuerza de compresion de 5 daN. Medir la
distancia entre el tablero y la placa de compresion en los lados correspondientes a la pared del térax y parte posterior.
Anotar el grosor indicado por el sistema en la hoja de registro. Liberar la placa de compresion.

Analisis: Calcular las diferencias entre el espesor indicado y el espesor medido. Anotar este valor en la hoja de registro.

Nota: En la mayoria de los sistemas, 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. Cuando se realiza la compresién sobre mamas reales, el compresor
bascula hacia atras, por lo que se puede determinar un espesor menor que el real.

Criterio de aceptacion: El espesor indicado debe tener una precision de +0.5 cm (£5 mm) del espesor real.

Referencias: [ACR 2018], [SEFM 2021]
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4. Evaluacion de la colimacion

| Nota: La prueba de colimacién para las unidades TDM se realiza en el modo MD, no en el modo TDM. |

Objetivos: Asegurar que el colimador permita una cobertura total del receptor de laimagen por el campo de rayos X, pero
que no permita una radiacion significativa mas alla de sus bordes. Asegurar que el campo de rayos X se alinea con el
campo luminoso. Asegurar que el borde de la pared toracica de la placa de compresion se alinea aceptablemente con el
borde de la pared toracica del receptor de la imagen.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 15 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 1

Material: 5 monedas (4 de un tamafio pequefio y 1 de un tamafio grande) u otros objetos planos y radiopacos, una
herramienta de prueba de colimacion (pantalla intensificadora, pelicula auto reveladora o reglas electrénicas de radiacion)
y hoja de registro.

Procedimiento: Retirar la placa de compresion y seleccionar el mayor campo de vision (FOV). Configurar la unidad para
realizar una exposicién en el modo 2D. Colocar el detector de radiacion externo (pelicula auto reveladora, por ejemplo)
sobre el soporte de la mama (si este no cruza cada uno de los bordes del campo de radiacién, intentar reposicionarlo o
utilizar varios detectores y/o exposiciones para capturar los cuatro bordes del campo de rayos X). Alinear el borde de cada
una de las cuatro monedas pequefias con los bordes del campo de luz (mantener con el centro de la moneda dentro del
campo de luz). Pegar la moneda mas grande a la parte inferior de la placa de compresion, de forma que el borde exterior
de la moneda esté alineado con el borde interior de la pared del pecho de la placa (asegurar que la moneda no interfiera
con la moneda pequefia que indica el borde del campo luminoso de la pared toracica). Volver a colocar la placa de
compresion y situarla a 5 cm del soporte del pecho. Realizar una exposicion adecuada para conseguir una imagen utilizable
tanto en el detector de la unidad como en el detector de radiacion externo. Repetir el procedimiento para cada combinacion
anodoffiltro.

Analisis: A partir del detector(es) externo(s), determinar la distancia entre el campo luminoso y el campo de radiacion.
Registrar el signo de la desviacion:

o Valor positivo: si el campo de radiacion se extiende mas alla del borde del campo luminoso.
o Valor negativo: si el campo de radiacion no se extiende completamente hasta el borde del campo luminoso.

A partir de la imagen en la estacién de trabajo, determinar la diferencia entre cada borde del campo luminoso y el borde
de la imagen visible, manteniendo el signo:

o Diferencia positiva: si la moneda es totalmente visible.
o Diferencia negativa: si la moneda es sélo parcialmente visible.

Para cada borde, determinar la desviacion entre el campo de radiacion y la imagen visible. Para la moneda més grande,
medir la distancia entre el didmetro de la moneda en la imagen de la estacién de trabajo y la dimension de la moneda
perpendicular al borde de la pared del térax (asociada a la distancia entre el borde de la placa de compresion y el borde
del receptor de la imagen), manteniendo el signo.

o Valor positivo: si la moneda no es totalmente visible.
o Valor negativo: sila moneda es totalmente visible.
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Criterio de aceptacion:

a. Coincidencia del campo de radiacién con receptor de imagen

El campo de rayos X no debe extenderse mas alla de ninguno de los cuatro lados del receptor de la imagen en mas de un
2% de la SID (distancia fuente-receptor de imagen). En el lado de la pared toracica, el campo de radiacién debe extenderse
hasta el borde de la imagen para minimizar la exclusion del tejido mamario adyacente a la pared del térax.

b. Coincidencia del campo luminoso

La congruencia del campo luminoso con el campo de radiacion debe ser tal que la desalineacion total (suma de las
desalineaciones en los lados opuestos) esté dentro del 2% de SID.

c. Alineacion del compresor con el receptor de imagen

El borde de la pared torécica de la paleta de compresion debe estar alineado justo por encima del borde de la pared
toracica del receptor de imagenes, de manera que el borde de la pared torécica de la paleta de compresién no aparezca
en laimagen. Ademas, el borde de la pared torécica de la paleta de compresién no debe sobrepasar el borde de la pared
toracica del receptor de la imagen en mas del 1% de la SID.

Referencias: [ACR 2018]

5. Repetibilidad del CAE

Objetivo: Verificar la repetibilidad de los parametros técnicos de exposicion que se seleccionan de forma automatica y de
los valores de la dosis glandular promedio (DGP) mostrados por el equipo.

Frecuencia: Inicial/Tras cambios/Semestral Tiempo estimado: 10 minutos
Responsable de la prueba: Técnico Radidlogo Numero de disparos: 3

Material: 4 placas de PMMA (1 cm de espesor y dimensiones de 18 cm x 24 cm aproximadamente), 1 placa de PMMA
(0.5 m de espesor y dimensiones de 18 cm x 24 cm aproximadamente), espaciadores y hoja de registro (Anexo Excel).

Procedimiento: Colocar el equipo en el modo TDM (o TDM por sus siglas en inglés). Colocar 4.5 cm de PMMA sobre el
soporte de la mama, centrado lateralmente y alineado con el borde torécico. Colocar el compresor a una altura de 5.3 cm
(equivalente a una atenuacién a 4.5 cm de PMMA). En caso necesario, aplicar una fuerza minima de compresion de 5
decanewtons (daN), se pueden afiadir espaciadores para mantener el espesor requerido. Realizar la exposicion en modo
CAE automatico. Si es posible, desactivar la “descompresion automatica” para mantener la compresion durante todas las
exposiciones (en caso contrario, verificar que el equipo indica el mismo espesor para todas las exposiciones). Adquirir 3
barridos.

Anélisis: Anotar en la hoja de registro los valores proporcionados por el equipo (kVp, mAs, combinacién anodoffiltro y
dosis glandular) para cada exposicion. Calcular la desviacion (%) maxima como:

|mAs; — mAS,romedio|

Desviacion (%) = max( ) *100% --- (1)

mASpromedio

Donde, mAs; son los valores individuales de cada barrido y mAs,,omeaio SU Valor promedio.
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Con un software de andlisis de imdgenes, medir el valor medio de pixel (VMP) y la desviacion estdndar en una region de
interés (ROI) centrada lateralmente (posicionada a 60 mm del borde toracico y con area de 5 x 5 mm) sobre el plano a 20
mm sobre el soporte de la mama. Calcular la RSR para cada adquisicion. Calcular la desviacion (%) maxima para DGP y
RSR.

Criterio de aceptacion: Los parametros de exposicion seleccionados por el CAE deben ser los mismos para cada barrido.
La desviacion maxima debe ser mAs < 5%, DGP < 5% y RSR < 10%.

Referencias: [EUREF 2018], [SEFM 2021]

6. Desempeiio del CAE

Objetivo: Evaluar el rendimiento de la funcion de control automatico de exposicién (CAE) y verificar la consistencia de la
relacion sefial a ruido (RSR) del detector para un rango de grosor de la mama.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 15 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 4

Material: 7 placas de PMMA (1 cm de espesor y dimensiones de 18 cm x 24 cm aproximadamente) y hoja de registro.

Procedimiento: Colocar el equipo en el modo TDM. Instalar la placa de compresion. Centrar 2 cm de PMMA sobre el
soporte de lamama y alinearlo con el borde toracico. Bajar la placa de compresion y aplicar 5 daN de fuerza de compresién.
Si procede, ajustar el sensor CAE al centro del maniqui. Seleccionar el modo CAE automatico y realizar una exposicion.
Registrar los parametros de adquisicion (modo CAE, A/F, kVp, mAs y DGP indicada) en la hoja de registro. Repetir el
procedimiento con espesores de 4,5y 7 cm.

Analisis: Si es posible, utilizar imagenes "para procesar” en el andlisis. En las imagenes TDM, encontrar el corte central
y trazar una region de interés (ROI) circular o rectangular; aproximadamente a 3 cm de la pared toracica y centrada (de
izquierda a derecha) para medir el valor medio de la sefial (VMP) y la desviacion estandar (DE) asociadas con el fondo en
el centro del maniqui. Registrar estos valores en la hoja de registro. Si el fabricante proporciona un valor de offset,
registrarlo en la hoja de registro. Calcular la RSR. Registrar los resultados de la relacion sefial a ruido (RSR) de la Gltima
prueba inicial (esto no se aplica cuando se hacen pruebas iniciales). Calcular el limite inferior y el limite superior de la RSR
de cada espesor como +£15% de la RSR del dltimo valor inicial, y registrarlo.

Nota: Las imagenes “para procesar” (“for processing” o ‘raw”) se refieren a imagenes digitales a las que se les ha
aplicado un aplanamiento de campo y correcciones para eliminar pixeles defectuosos pero ninglin otro procesamiento.
Es importante mencionar que no todos los equipos cuentan facilmente con este tipo de imégenes.

Criterio de aceptacién: En las im&genes TDM, la evaluacién de la RSR no estd estrictamente definida. Sin embargo, los
valores calculados deberian ser consistentes afio tras afio si el CAE tiene un rendimiento constante.

Referencias: [ACR 2018]

7.  Capa hemirreductora (CHR)

Objetivo: Medir el valor de la capa hemirreductora (mm Al) para las calidades de haz utilizadas en la adquisicién de las
imagenes clinicas de TDM.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 15 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 16 (Cl) / 4 (DES)
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Material: Dosimetro (cdmara de ionizacién o dosimetro de estado sdlido calibrados a la energia del haz), blindaje (para
proteger el detector), regla (con esacala de cm o mm), 7 [dminas de aluminio de 0.1 mm de espesor de alta pureza (99.99%)
con suficiente area para cubrir el dosimetro, cinta métrica y hoja de registro.

Procedimiento: Colocar el blindaje en la mesa de soporte de la mama para proteger el detector. Medir la distancia foco-
detector. En la modalidad de TDM (TDM), seleccionar el modo estacionario (modo “Zero degree”) para operar con el tubo
de rayos X bloqueado en la posicion central (de no ser posible la seleccién del modo estacionario, realizar la prueba en
modo 2D para la combinacién anodoffiltro utilizada en modo TDM). Enseguida, en modo manual, seleccionar las 4
tensiones utilizadas en la prueba “Desempefio CAE” (asociadas a los espesores de 2, 4, 4.5, 5y 7 cm) para cada
combinacion anodoffiltro evaluada. Para el espesor de 4.5 cm es necesario realizar 3 disparos para evaluar la repetibilidad
del rendimiento de la prueba TDMOS.

Nota: Para las mediciones de CHR, se requiere un modo estacionario (modo “Zero degree”) en la geometria de campo
completo, ya que proporciona la misma exposicion que en el modo TDM pero sin el movimiento del equipo. Todos los
sistemas TDM de geometria de campo completo deberian disponer de este modo y debe ser posible seleccionar los
mismos espectros de rayos X que se utilizan en el modo TDM.

—

b)

4cm @ 4cm Q /=D 4.2cm
a) u b) t 2)

Figura 1.- Posicionamiento de CI (a)) y DES (b)) para la medicion de CHR.

a) Camara de ionizacién (Cl)

Colocar la Cl en el soporte del pecho, centrada lateralmente a 4 cm de la pared torécica y con una altura de 4.2 cm sobre
el soporte de la mama (Ver Figura 1). Colocar el compresor lo mas alejado posible de la Cl para evitar la radiacién dispersa.
Colimar el haz de radiacion de forma que sobrepase ligeramente la superficie de la cdmara (geometria de haz estrecho).
Tras posicionar la Cl, seleccionar un valor fijo de mAs en torno a 50 mAs. Utilizando cada una de las 4 tensiones
seleccionadas por el equipo en la prueba “Desempefio CAE” (asociadas a los espesores de 2, 4, 5y 7 ¢cm), hacer un
disparo para medir el valor del K, sin l[aminas de Al (K, 0) Y anotarlo en la hoja de registro. Colocar sobre el
compresor (0 a la salida del tubo de rayos X) un espesor (E;) de 0.4 mm de Al. Para cada una de las 4 tensiones
seleccionadas, realizar una segunda medida del K ;- (Kgire 1) Y Verificar que sea mayor que la mitad del K- o. Colocar
més ldminas de Al de forma que con el nuevo espesor (E,) de 0.6 mm de Al, se obtenga menos de la mitad del valor de
Kgire 0. Para cada una de las 4 tensiones seleccionadas, realizar una tercera medida del K, (Kqire 2). Retirar todas
las laminas de aluminio y hacer una exposicion final K,;... . Para cada tension medida, estimar la CHR a partir de:

2% Ky 2% Ky
El*ll‘l( e alre,Z)_E2*1n< e atre,l)

aire,0 aire,0
- (2)
ln< alre,2>
Kaire,l

En cada caso, es una buena practica verificar que Ky,  no difiera en mas del 2% de la exposicion inicial, Kjjire o-

CHR =
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b) Dosimetro de estado sélido (DES)

Posicionar el DES centrado lateralmente sobre la placa de plomo o acero que protege al detector y a 4 ¢cm de la pared
toracica (Ver Figura 1). Seleccionar en el DES la calibracién de la combinacién anodoffiltro que se vaya a utilizar para
hacer las medidas. Tras posicionar el DES, seleccionar un valor fijo de mAs en torno a 50. Hacer un disparo en cada una
de las tensiones seleccionadas y registrar el valor de CHR.

Independientemente del método (Cl o DES) utilizado, calcular el valor de la CHR para otras tensiones distintas a las
seleccionadas de acuerdo con el método propuesto por Robson [1]:

CHR = ax (kV)2 + b(kV) + c - (3)

Criterio de aceptacion:

Tabla 1.- Valores de CHR (mm Al) de referencia para distintas calidades de haz.

KV Mo/Mo Mo/Rh Rh/Rh WIRh WiAg (og/rﬁlm) (Of’;”r‘:'m)

25 | 032+002 | 0384002 | 037+002 | 050003 | 051+0.03 | 034+003 | 042+0.03
28 | 035+002 | 042+002 | 042+002 | 0.53+0.03 | 0.58+0.03 | 0.39+0.03 | 0.49£0.03
31 | 038+002 | 045+002 | 045+002 | 0.56+0.03 | 0.61+0.03 | 044+003 | 0.554+0.03
34 | 040+002 | 047002 | 047+002 | 0.59+0.03 | 0.64+0.03 | 049+003 | 0.61+0.03
37 — — _ 0.62+0.03 | 0.67+0.03 | 0.53+0.03 | 0.66+ 003

Referencias: [SEFM 2021]

8. Rendimiento

Objetivo: Medir el valor de los rendimientos (uGy/mAs) para las calidades de haz utilizadas en la adquisicién de las
imégenes clinicas de TDM.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 10 minutos

Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 0

Material: Datos prueba “Capa Hemirreductora” y hoja de registro.

Procedimiento: Utilizar los valores de Kg; 0, KV y mAs registrados en la prueba “Capa hemirreductora” para las
tensiones asociadas a espesores de PMMA de 2, 4, 4.5, 5 y 7 cm. Multiplicar los valores de K, o por el factor 1.076
para integrar el factor de dispersion de la placa de compresion.

Andlisis:

a) Estimacion del rendimiento
Calcular el logy, a los valores registrados de K. o (corregidos por el factor de dispersion) y kV. Enseguida, hacer un
ajuste lineal log; o (Kgire) Vs logyo(kV) y determinar los coeficientes A, n y R? de la relacion:

logyo(Kgire) = l0g19(A) +n *logyo(kV) -+ (4)

Calcular el K,;,. asociado a otros kV siguiendo la relacion empirica:
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Kaire =AxkU™ .- (5)

Para cada K, estimado, calcular su rendimiento en (uGy/mAs) dividiendo por el mAs utilizado. Estimar el rendimiento
a 1 m corrigiendo por el cuadrado de la distancia foco-detector.

b) Linealidad del rendimiento
Reportar el valor R? de los ajustes realizados en la estimacion del rendimiento para cada combinacion anodoffiltro.

¢) Repetibilidad del rendimiento
La repetibilidad de los rendimientos se comprobara seleccionando los valores utilizados de anodo-filtro, KV, mAs y Ky o
para 3 disparos seguidos asociados a 4.5 cm de espesor de PMMA.

d) Reproducibilidad del rendimiento
La reproducibilidad (o constancia) de los rendimientos se comprobara para los valores utilizados de anodo-filtro, kV, mAs
Y Kqire o @sociados con espesores de PMMA de 2, 4,4.5,5y 7 cm.

Criterio de aceptacion: Repetibilidad: maxima desviacion < 5%. Reproducibilidad: maxima desviacion < 10% con
respecto a los valores de referencia. Linealidad, R? > 0.99.

Referencias: [SEFM 2021]

9. Dosis glandular promedio (DGP)

Objetivo: Determinar los valores de DGM impartidos en el barrido de TDM para mamas de distintos espesores simulados
con PMMA.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Semestral Tiempo estimado: 15 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 5

Material: Dosimetro (Cl o DES), cinta métrica, blindaje (para proteger el detector) y hoja de registro.

Procedimiento: Medir la distancia foco-detector. Colocar el blindaje sobre el soporte de la mama para evitar dafios en el
detector. En la modalidad de TDM, seleccionar el modo estacionario (“Zero degree”) para operar con el tubo de rayos X
bloqueado en la posicion central. En modo manual, elegir las combinaciones anodoffiltro y las tensiones contempladas en
las pruebas “Desempefio CAE” y “Repetibilidad CAE” (asociados a los grosores de 2, 4, 4.5, 5y 7 cm de PMMA). Colocar
el dosimetro centrado lateralmente y a 4 cm de la pared toracica (Ver Figura 1). Las medidas deben hacerse manteniendo
el compresor dentro del haz y en contacto con el dosimetro (en caso de estar alejado, las lecturas deben multiplicarse por
un factor igual a 1.076 a fin de tener en cuenta la radiacién dispersa producida por el compresor). Fijar el mAs a 50 y medir
el K,;r. para las 5 tensiones seleccionadas. Anotar los valores en la hoja de registro.

Nota: Los DES pueden colocarse directamente sobre el blindaje. Para las Cl hay que verificar si disponen de blindaje
para evitar la radiacion retrodispersa. Si no cuentan con este, deben colocarse a 4.2 cm sobre el soporte del pecho. Es
importante mantener las mismas condiciones y equipo de medida en los sucesivos controles de calidad para poder
verificar la constancia de la prueba (Ver Figura 1).

Nota: Para las mediciones de DGP, se requiere un modo estacionario en el &ngulo de cero grados para la geometria
de campo completo que proporciona la misma exposicion que en el modo TDM pero sin el movimiento del equipo Todos
los sistemas TDM de geometria de campo completo deberian disponer de este modo y debe ser posible seleccionar
los mismos espectros de rayos X que se utilizan en el modo TDM.
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Andlisis:

Calcular los rendimientos para cada kV al dividir el Kaire correspondiente por los 50 mAs. Estimar el K,;,.. total (K;) a
partir del valor del rendimiento obtenido multiplicado por la carga total (mAs) utilizada para la adquisicion del barrido de
cada espesor de PMMA (registrado en las pruebas “Desempefio CAE” y “Repetibilidad CAE”). El resultado debe corregirse
por la distancia foco-superficie del PMMA (esta distancia puede obtenerse restando el espesor de PMMA a la distancia
foco-tablero). Calcular el valor de la DGP para todos los espesores simulados a partir de la expresion:

DGPy =Krxg*cxsx*T--(6)
Donde,

= Ky es el kerma en aire incidente en la superficie de entrada de la mama, calculada a partir del valor del
rendimiento por la carga total (mAs) utilizada para la adquisicion del barrido de cada espesor de PMMA. Es
importante corregir por la distancia foco-superficie del PMMA (diferencia entre distancia foco-tablero y espesor
PMMA).

= g es el factor que convierte el kerma de aire en DGP para una mama con una composicion 50%
fibroglandular/50% de grasa.

= ces el factor de conversion que permite tener en cuenta la glandularidad de una mama estandar.

= s es el factor que proporciona una correccion que depende de la combinacion anodo-filtro.

= T eselfactor que toma en cuenta el &ngulo de la proyeccion de TDM.

Obtener los valores de los factores g, ¢, sy T a partir de la CHR de los espectros utilizados para el espesor de mama
equivalente y calcular su producto (si es necesario se pueden interpolar los valores).

Nota: Para cada espesor, se determinara el valor de la DGM asociada al predisparo siguiendo el procedimiento descrito
y reemplazando la carga total por la utilizada en el predisparo. Este Gltimo valor ha de ser suministrado por el fabricante
el cuél, ademas, informara sobre si estos mAs estan incluidos en el valor de la carga total de cada barrido. La DGM
total para cada espesor sera la suma de las dosis del barrido de TDM y del predisparo.

Nota: Para equipos con geometria de escaneo, el K. (Ks) debe medirse a partir del escaneo completo (en lugar de
una exposicion fija) para cada espesor de PMMA. Asi mismo, el factor T sera reemplazado por el factor T, que toma
en cuenta el angulo de la proyeccion de TDM para un escaneo completo

Criterio de aceptacién: Se deben cumplir los siguientes valores de referencia:

Tabla 2.- Valores de referencia de DGP para distintos espesores de mama simulados con PMMA.

o | ST | o
2.0 21 <12
4.0 45 <20
4.5 5.3 <25
5.0 6.0 <30
7.0 9.0 <65

Referencias: [SEFM 2021], [EUREF 2018]
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10. Funcion de respuesta

| Nota: La funcién de respuesta en TDM se mide utilizando imagenes adquiridas en modo “Zero degree” (estacionario). |

Objetivo: Verificar el tipo de funcién de respuesta del detector y la constancia de la misma.

Frecuencia: Semestral Tiempo estimado: 20 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 8/ 3 (minimo)

Material: 2 mm de Al (utilizado en | aprueba CHR), hoja de registro.

Procedimiento: Colocar el equipo en modo “Zero degree” (de no ser posible, realizar la prueba en modo 2D para la
combinacion anodoffiltro utilizada en modo TDM). Retirar la placa de compresion y cualquier otra pieza extraible del haz
de rayos X. Colocar una placa de aluminio lo mas cerca posible del tubo de rayos X. Ajustar la combinacién de anodoffiltro
y la tension del tubo que se elija en el modo totalmente automatico para el bloque de prueba estandar (4.5 cm de espesor).
En el modo manual, ajustar el valor minimo del producto corriente-tiempo (mAs). Realizar una imagen de la placa de
aluminio. Aumentar el mAs y repetir la adquisicién. Adquirir varias adquisiciones sobre el rango disponible, aumentando el
mAs por ejemplo en pasos de 10, 15, 36, 50, 80, 100, 125, 140, 160 y 200 mAs o con un factor de 1.4 entre las exposiciones.

Anélisis: Registrar los parametros de adquisicion. Medir el valor medio de los pixeles (VMP) y la desviacion estandar (DE)
en un ROl estandar (5 x 5 mm, centrada y a 60 mm del borde) en la primera imagen de proyeccion del modo estacionario
con angulo de cero grados o en la primera imagen de proyeccion en el modo TDM. Graficar el VMP contra el mAs (o el
kerma de aire incidente en el detector) y comprobar que la funcién de respuesta se ajusta a las especificaciones del
fabricante.

Nota: En sistemas cuya relacion entre VMP y K ;... (0 mAs) no sea lineal, es importante verificar que se cumpla la
relacion logaritmica:
VMP = a * In(Kyire) +b -+ (7)

Criterio de aceptacién: El coeficiente de determinacién R2 de la relacion entre el valor medio de pixel (VMP) y el mAs (o
kerma en aire a la entrada del detector, KAD) debe ser > 0.99. Los resultados iniciales deben ser utilizados como referencia.

Referencias: [EUREF 2018], [SEFM 2011]

11. Resolucién espacial

Objetivo: Medir la resolucién espacial limite como indicador del desempefio del detector.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 5 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 1

Material: Patrén de resolucién, 4 placas de PMMA (1 cm de espesor y dimensiones de 18 ¢cm x 24 cm aproximadamente),
1 placa de PMMA (0.5 m de espesor y dimensiones de 18 cm x 24 cm aproximadamente) y hoja de registro.
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Procedimiento: Colocar el equipo en el modo TDM. Instalar una placa de compresion y colocar 4.5 cm de PMMA sobre
el soporte de la mama, centrado lateralmente y alineado con el borde torécico. Colocar el patrén de pares de lineas sobre
el maniqui en un angulo de 45° (Ver Figura 2). Comprimir ligeramente el patron para asegurarse de que permanezca
seguro durante la exposicion. Realizar una exposicion utilizando una técnica manual lo méas parecida posible a la técnica
de la prueba “Repetibilidad CAE” en el modo TDM. Repetir los pasos para cualquier otra combinacién anodo filtro utilizada
clinicamente.

Figura 2.- Posicionamiento del patrén de resolucion (derecha) e imagen mamografica (izquierda).

Andlisis: Si es posible, utilizar imagenes "para procesar" en el andlisis. Visualizar cada imagen en la estacidn de
adquisicién utilizando la méxima resolucién y el mayor “zoom” disponible. Registrar la frecuencia mas alta para la cual, al
menos la mitad de la longitud de las lineas puede apreciarse de forma continua en cada imagen. Asegurese de que la
polaridad de las lineas no se invierta (si se produce la inversion, se ha superado la resolucién limite).

Nota: Las imagenes “para procesar” (“for processing” o “raw”) se refieren a imagenes digitales a las que se les ha
aplicado un aplanamiento de campo y correcciones para eliminar pixeles defectuosos pero ningtn otro procesamiento.
Es importante mencionar que no todos los equipos cuentan facilmente con este tipo de imagenes, por lo que para su
obtencion puede ser necesario contactar al fabricante.

Criterio de aceptacion: La resolucion espacial de la(s) imagen(es) TDM debe ser =2.0 pl/mm.

Referencias: [ACR 2018]

12. Calidad de la imagen

Objetivo: Garantizar que la cadena de adquisicion de imé&genes produzca sistematicamente una calidad de imagen
adecuada y que los artefactos no sean clinicamente significativos.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 5 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Nimero de disparos: 1

Material: Maniqui de MD del ACR y hoja de registro.

Procedimiento: Colocar el equipo en el modo TDM (TDM). Utilizar el tamafio méas grande de receptor de imagen disponible
y la placa correspondiente. Colocar el maniqui en el soporte de la mama con el inserto de cera del lado del borde toracico,
centrado lateralmente y alineado al borde toracico. Comprimir con 5 daN de fuerza de compresion aproximadamente.
Adquirir una imagen del maniqui con la técnica de adquisicion para un examen de una mama de 4.2 cm de espesor 50%
glandular y 50% tejido adiposo. Anotar los pardmetros de exposicion en la hoja de registro.
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Analisis: Si es posible, reducir la iluminacion de la sala de adquisicién para que sea similar a la de la sala de lectura del
radiblogo. Visualizar la imagen del maniqui en el monitor de la estacion de trabajo de adquisicion (Ver Figura 3). En las
imagenes TDM, desplazarse hasta el corte en el que se visualicen mejor los objetos de la prueba y anotarlo en la hoja de
registro. Ajustar la anchura de la ventana y el nivel de la ventana para optimizar la visualizacién de los objetos de la prueba.
Examinar todo el maniqui para detectar la presencia de artefactos e indicar en la hoja de registro su ausencia o presencia.
Seguir el método de puntuacion correspondiente y anotar los resultados.

Figura 3.- Imagen del maniqui de MD del ACR (derecha) y aumento en el inserto de cera (izquierda).

Utilizar una herramienta de medicién dentro de algun software de anélisis de imagenes y medir la distancia a través del
inserto de cera en la direccion anodo-catodo. Esta medicion debe realizarse en el corte en el que se visualicen mejor los
objetos de la prueba. Anotar la medicién en la hoja de registro.

Criterio de aceptacion: Los artefactos no deben ser clinicamente significativos. La puntuacién de las fibras debe ser = 2,
la puntuacion de los grupos de puntos debe ser = 3 y la puntuacion de las masas debe ser = 2. La distancia medida a
través del inserto de cera paralelo al eje A-C debe ser de 70 mm + 14 mm.

Nota: Para la asignacion de puntuaciones se debe seguir la metodologia de evaluacién del maniqui de calidad de
imagen utilizado.

Referencias: [ACR 2018]

13. Volumen abarcado

Objetivo: Asegurar que todo el volumen de la mama se visualiza durante la adquisicién.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 5 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 1

Material: 4 placas de PMMA (1 cm de espesor y dimensiones de 18 cm x 24 cm aproximadamente), 1 placa de PMMA
(0.5 m de espesor y dimensiones de 18 cm x 24 cm aproximadamente), 2 laminas de aluminio de 0.1 mm de espesor
(utilizadas en la prueba CHR) y hoja de registro.

Procedimiento: Colocar el equipo en el modo TDM (TDM). Colocar las placas de PMMA en la superficie del soporte de la
mama de forma que estén centradas lateralmente y alineadas con el borde toracico. Colocar las laminas de aluminio (de
0.1 mm de grosor) por encima y por debajo del conjunto de placas de PMMA (es decir, a 4.5 cm y 0 ¢cm con respecto al
soporte del pecho respectivamente) dejando que sobresalga una esquina fuera del borde (Ver Figura 4). Comprimir
manualmente a 5 daN de fuerza de compresion (utilizar la misma fuerza de compresion cada vez para esta prueba).
Realizar una exposicién utilizando una técnica manual lo mas parecida posible a la técnica reportada en la prueba
“Repetibilidad CAE”.
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Figura 4.- Arreglo experimeh‘t‘él para la prueba de volumen abarcado.

Analisis: Desplazarse por el conjunto de imagenes utilizando los cortes mas finos disponibles cuando se esté en la
estacion de trabajo de adquisicion. Determinar si las l&minas de aluminio superior e inferior estan bien definidas y
enfocadas en sus respectivos planos (Ver Figura 5).

Figura 5. Léinas de aluminio definidas y enfocadas en los planos inferior (derecha) y superior (izquierda).

Criterio de aceptacion: Cada lamina de aluminio debe estar bien definida dentro de un corte, o el sistema no esta tomando
imégenes de todo el volumen de la mama.

Referencias: [ACR 2018]

14. ResolucionZ

Nota: En todos los protocolos dedicados a TDM que fueron revisados, la evaluacion de la resolucién en Z requiere de
maniquies especializados con rampas, esferas o filamentos con los cuales se pueda evaluar la anchura a media altura
(FWHM) del perfil de sensibilidad de cada corte (SSP), como lo son: TOMOMAM, TOMOPHAN, CIRS QC modelo 021,
CIRS QC modelo 086 o maniquies de acrilico con esferas de aluminio.
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Debido a la facilidad que se tuvo para trabajar con un maniqui de MD del ACR (CIRS modelo 086), a continuacion, se
indican las indicaciones aplicables para este caso. En caso de contar con otro modelo, se recomienda seguir las
indicaciones del fabricante. Los criterios de aceptacion son aplicables independientemente del modelo de maniqui
utilizado.

Objetivo: Asegurar que el desenfoque (blurring) en la direccion Z no sea excesivo.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 20 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 0

Material: Imagen del maniqui de MD del ACR en modo TDM y hoja de registro.

Procedimiento: Para la prueba anual, registrar el valor de referencia de la anchura total a la mitad del maximo (FWHM)
del valor inicial (MEE) o del estudio anual mas antiguo. En caso contrario, realice los siguientes pasos para crear un valor
de resolucion Z de referencia.

Obtener una imagen del maniqui de la ACR (se pude utilizar las imagenes de la prueba TDM12: Calidad de Imagen). Sobre
esta imagen, obtener la sefial de los conjuntos de particulas de la siguiente manera:
a) Ubicar el corte en el que la particula central en el grupo mas largo de particulas estd mas nitido y brillante (éste
corresponde al corte 0).
b) Hacer zoom en el grupo de particulas mas grande (Ver Figura 6).
c) Colocar una ROI sobre la particula central.
d) Registrar el valor maximo de sefial en el corte 0.

Repetir el paso anterior para las otras 5 particulas del grupo. Determinar el valor promedio de fondo de la siguiente manera:

a) Colocar una ROI para determinar el fondo adyacente a la particula.
b) Registrar el valor promedio de la sefial de fondo para el corte 0.

Repetir los pasos anteriores para los siguientes cortes (Ver Figura 7) y registrar los valores de sefial como sigue:
e 2 cortes por debajo del corte 0 (-2)

1 corte por debajo del corte 0 (-1)

1 corte por encima del corte 0 (+1)

2 cortes por encima del corte 0 (+2)

Promediar los valores de sefial maximos de las seis particulas de cada corte para obtener la sefial de particula maxima
promedio de las seis particulas. Calcular A Z — Res Diff,y si es mayor o igual a 0.5 para el corte -2 0 para el corte
+2, repetir el procedimiento para los cortes -3 y/o el corte +3, segln sea el caso.

Figura 6.- Grupo de particulas mas grandes en el corte més nitido y brillante (derecha) y ROI de referencia (izquierda).
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Corte -2 Corte -1 Corte 0 Corte +1 Corte +2
Figura 7.- Cortes (-2 al +2) de las imagenes TDM.

Anélisis: Para cada corte de la TDM (-2, -1, 0, +1, +2), restar el promedio de la sefial de fondo de la sefial de particula
méaxima promedio, obteniendo la diferencia de la sefial de resolucion en Z (Z — Res Diff).

Z — Res Diff = Seiial particula maxima promedio — Promedio seiial fondo --- (8)

Paralos cortes-2,-1,+1y+2, calcularel A Z — Res Dif f,comola fraccion de Z — Res Dif f de cada corte (i) relativa
al corte 0:
Z — Res Diffl

A Z — Res Diff; ~ Z—ResDiff,

(9
e SiAZ—ResDiff, > 0.5,calcular A Z — Res Diff.
e SIAZ—ResDiff_, =0.5,calcular A Z — Res Diff_5.
Determinar el FWHM a partir del Formulario de resolucién Z de TDM.

Criterio de aceptacion: El valor FWHM del conjunto de imagenes actual debe estar dentro de un +30% del valor de
referencia. La medicion inicial (MEE) de la resolucion Z se convierte en el valor de referencia para futuras mediciones de
la resolucién Z. No hay limite de accién para la medicion inicial de la resolucién Z.

Referencias: [ACR 2018]

15. Luz ambiental en la sala de interpretacion

Objetivo: Medir la cantidad de luz ambiental para asegurar que se cumplan condiciones de visualizacion aceptables.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 5 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 0

Material: Medidor de iluminancia y hoja de registro.

Procedimiento: Orientar el detector o medidor de iluminancia hacia el exterior (opuesto a la pantalla). Con la pantalla
apagada y bajo la luz utilizada clinicamente hacer una medicion en el centro de la pantalla.

Analisis: Ninguno.

Criterio de aceptacion: La luz ambiental debe ser inferior a 20 lux para los dispositivos de visualizacién primaria.

Referencias: [EUREF 2018]
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16. Inspeccién visual en monitores

Objetivo: Evaluar el estado del monitor mediante patrones (imagenes de prueba). Garantizar que los monitores de la
estacion de diagnostico y de la estacion de adquisicion tengan niveles de artefactos aceptablemente bajos.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 10 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 0

Material: Patrén TG18-QC y hoja de registro.

Procedimiento: Inspeccionar visualmente la superficie del monitor para detectar la presencia de polvo, arafiazos,
defectos, huellas dactilares, manchas brillantes y otros materiales extrafios. Reducir la iluminacion de la sala para que sea
similar a la de la sala de lectura del raditlogo. Desplegar el patron en el monitor (Ver Figura 8) y examinarla imagen
cuidadosamente para identificar las especificaciones establecidas.

Figura 8.- Patron TG18-QC.
Analisis: Ninguno.

Criterio de aceptacion: Evaluar la calidad de imagen usando un patrén TG18-QC o equivalente, de acuerdo con las
especificaciones establecidas para el mismo:

1. El patrén de prueba debe estar centrado adecuadamente.

2. Los cuadros de contraste 0%-5% y 95%-100% deben ser visibles.

3. Los caracteres alfanuméricos deben ser nitidos y legibles.

4. Los patrones de pares de lineas de alto y bajo contraste deben ser distinguibles en el centro y en las esquinas.
5. Las rampas de escala de grises deben ser suaves y continuas.

6. No debe existir distorsion geométrica, se debe observar que las lineas verticales y horizontales de la rejilla en
la region central, asi como los bordes, se vean completamente rectos.

7. Los monitores no deberan presentar artefactos.

Referencias: [ACR 2018], [EUREF 2018], [SEFM 2011]
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17. Rango de luminancia en monitores

Objetivo: Determinar la luminancia minima y méaxima del monitor.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 5 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 0

Material: Medidor de luminancia, patrén TG18-LN12-01 0 TG18-LN12-18 y hoja de registro.

Figura 9.- Patrones TG18-LN12-01 y TG18-LN12-18.

Procedimiento: Reducir la iluminacion de la sala de adquisicién para que sea similar a las condiciones utilizadas
clinicamente. Desplegar el patron TG18-LN12-01 en el monitor (Ver Figura 9). Medir, utilizando el fotdmetro en su
modalidad de luminancia, la luminancia minima y méxima del monitor. Registrar los valores medidos. Repetir el
procedimiento con el patron TG18-LN12-18 (Ver Figura 9).

| Nota: Se recomienda medir ambas luminancias con un medidor telescépico, para incluir la influencia de la luz ambiental. |

Analisis: Para cada monitor evaluado, calcular la relacién entre las luminancias méaxima y minima usando los valores
medidos.

Criterio de aceptacion:

La relacién entre la luminancia maxima y la minima (L4 /Lmin) debe ser de al menos 350 para los monitores de
diagnostico, o de 100 para los de visualizacion. La luminancia maxima debe ser superior a 500 cd /m? para los monitores
de diagnostico y de interpretacion. La diferencia de luminancias maximas entre los dispositivos de visualizacion
pertenecientes a una misma estacion no debe superar el 5% de la mas baja.

Referencias: [EUREF 2018]

18. Uniformidad de luminancia en monitores

Objetivo: Determinar la variacion del brillo en los monitores en funcion de la posicién de medicion.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 5 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 0

Material: Medidor de luminancia, patrones TG18-UNL10 y TG18-UNLB8O, y hoja de registro.
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Figura 10.- Patrones TG18-UNL10 (derecha) y TG18-UNL8O (izquierda).
Procedimiento:

Reducir la iluminacion de la sala de adquisicién para que sea similar a las condiciones utilizadas clinicamente. Desplegar
el patron de prueba TG18-UNL8O en el monitor (Ver Figura 10). Medir la luminancia en cada una de las cuatro esquinas y
en el centro del mismo. Repetir este procedimiento con el patrén TG18-UNL10. Registrar los valores en el formulario.

Analisis: Calcular la diferencia porcentual de los valores de luminancia medidos utilizando la siguiente ecuacion:

Lmax — Lmin

% diferencia = 100 < (10)

Lcentro

donde L,qx Y Limin SON los valores de luminancia maximos y minimos medidos, respectivamente.

Criterio de aceptacion:

a) Monitores de diagnéstico:
La diferencia porcentual calculada para un monitor individual debe ser < 30%. La diferencia porcentual calculada entre un
par de monitores para el valor de luminancia central debe ser < 20%.

b) Monitores de visualizacion:
La diferencia porcentual calculada para un monitor individual debe ser < 30%.

Referencias: [EUREF]

19. Greyscale Standard Display Function DICOM en monitores

Objetivo: Determinar si un monitor se ajusta a la funcidn de visualizacién estandar en escala de grises (GSDF) DICOM.

Frecuencia: Inicial / Tras cambios / Anual Tiempo estimado: 10 minutos
Responsable de la prueba: Fisico Médico Numero de disparos: 0

Material: Medidor de luminancia, patrones TG18-LN12-01 al TG18-LN12-18 y hoja de registro.

Procedimiento: Medir la luminancia de los 18 patrones de prueba de luminancia AAPM (TG18-LN12-01 al TG18-LN12-
18). Los patrones de prueba deben mostrarse a pantalla completa y la luminancia debe medirse en el centro de la pantalla.
La forma del GSDF depende de la luz ambiental de la sala. Por lo tanto, las luces de la sala, las cajas de luz y otros
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dispositivos de visualizacién deben tener el mismo nivel de luminancia que cuando el sistema se utiliza clinicamente. Se
recomienda el uso de un medidor de luminancia telescopico para incluir la influencia de la luz ambiental.

Analisis: Introducir los valores medidos en la hoja de registro para determinar automaticamente la conformidad con la
GSDF. En el caso de que la estacion de trabajo tenga monitores emparejados, repetir los pasos para el segundo monitor.

Criterio de aceptacion:

a) Monitores de diagnéstico:
La desviacion maxima con respectos al estdndar DICOM (GSDF) debe ser menor o igual que +10%.

b) Monitores de visualizacion:
La desviacion maxima con respectos al estandar DICOM (GSDF) debe ser menor o igual que £20%.

Referencias: [EUREF 2018]
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ANEXO Ill: COMPARACION TEORICA DE LAS PRUEBAS DE TRONCO COMUN

1. Inspeccion visual

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Referencia
EUREF 2018 No Aplica
SEFM 2021 No Aplica
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 0 Accesible No Aplica
EUREF 2018
SEFM 2021
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 0 0 10 0 Basico
EUREF 2018
SEFM 2021
2. Compresion
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 2 Accesible Bajo
EUREF 2018 1 Accesible Bajo
SEFM 2021 1 Accesible Bajo
EJECUTABILIDAD
Protocolo Nimero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 0 0 10 5 Basico
EUREF 2018 0 0 5 5 Basico
SEFM 2021 0 0 10 5 Basico




3. Espesor

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 No Aplica
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 2 Accesible Intermedio
EUREF 2018
SEFM 2021 2 Accesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 0 0 10 5 Basico
EUREF 2018
SEFM 2021 0 0 20 10 Basico
4. Colimacion
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 3 Accesible Bajo
EUREF 2018 2 Inaccesible Intermedio
SEFM 2021 2 Inaccesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Nimero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 1 1 5 10 Basico
EUREF 2018 1 1 5 5 Basico
SEFM 2021 1 1 5 5 Basico




5. Funcion de respuesta

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 No Aplica
EUREF 2018 Aplica No Existen
SEFM 2021 Aplica Tolerancias
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018
EUREF 2018 2 Accesible Alto
SEFM 2021 3 Accesible Alto
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018
EUREF 2018 8 8 20 15 Basico
SEFM 2021 10 10 35 15 Basico
6. Resolucion espacial
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 No Aplica
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 2 Accesible Intermedio
EUREF 2018
SEFM 2021 2 Accesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Nimero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 1 1 5 5 Basico
EUREF 2018
SEFM 2021 1 1 5 5 Basico




7. Calidad de imagen

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Referencia
SEFM 2021 Aplica Referencia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 1 Accesible Intermedio
EUREF 2018 1 Accesible Alto
SEFM 2021 1 Accesible Alto
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 1 1 5 5 Basico
EUREF 2018 6 6 25 25 Intermedio
SEFM 2021 4 4 20 20 Intermedio
8. Luz ambiental en la sala de interpretacion
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Referencia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 1 Accesible Intermedio
EUREF 2018 1 Accesible Intermedio
SEFM 2021 1 Accesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Nimero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 0 0 5 2 Basico
EUREF 2018 0 0 5 2 Basico
SEFM 2021 0 0 5 15 Basico




9. Inspeccion visual en monitores

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 1 Accesible Bajo
EUREF 2018 1 Accesible Bajo
SEFM 2021 1 Accesible Bajo
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 0 1 5 5 Basico
EUREF 2018 0 1 5 5 Basico
SEFM 2021 0 1 5 5 Basico
10. Rango luminancia en monitores
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 2 Accesible Intermedio
EUREF 2018 2 Accesible Intermedio
SEFM 2021 2 Accesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Nimero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 0 2 8 5 Basico
EUREF 2018 0 2 8 10 Basico
SEFM 2021 0 2 8 10 Basico




11. Uniformidad de luminancia en monitores

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 2 Accesible Intermedio
EUREF 2018 2 Accesible Intermedio
SEFM 2021 2 Accesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 0 2 5 5 Basico
EUREF 2018 0 2 5 5 Basico
SEFM 2021 0 2 5 10 Basico
12. GSDF DICOM en monitores
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Referencia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 No Aplica
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 2 Accesible Intermedio
EUREF 2018 2 Accesible Intermedio
SEFM 2021
EJECUTABILIDAD
Protocolo Nimero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 0 18 30 5 Basico
EUREF 2018 0 18 30 5 Basico
SEFM 2021




ANEXO IV: COMPARACION TEORICA DE LAS PRUEBAS DE ESPECIALIDAD
1. Repetibilidad del CAE

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 No aplica
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018
EUREF 2018 1 Accesible Intermedio
SEFM 2021 3 Accesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018
EUREF 2018 5 5 10 15 Basico
SEFM 2021 5 5 10 15 Basico
2. Desempeiio del CAE
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Referencia
EUREF 2018 Aplica No existen
SEFM 2021 Aplica No existen
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 1 Accesible Intermedio
EUREF 2018 2 Accesible Intermedio
SEFM 2021 3 Accesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 4 4 5 20 Basico
EUREF 2018 7 7 20 40 Basico
SEFM 2021 7 7 20 40 Basico




3. Volumen cubierto

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 2 Accesible Intermedio
EUREF 2018 2 Accesible Intermedio
SEFM 2021 2 Accesible Intermedio
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 1 1 5 5 Basico
EUREF 2018 2 2 10 5 Basico
SEFM 2021 2 2 10 5 Basico
4. Resolucion Z
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Tolerancia
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 1 Accesible Intermedio
EUREF 2018 2 Inaccesible Alto
SEFM 2021 2 Inaccesible Alto
EJECUTABILIDAD
Protocolo Nimero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 1 1 5 40 Basico
EUREF 2018 1 1 5 40 Basico
SEFM 2021 1 1 5 40 Basico




5. Capa Hemirreductora

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica No existen
SEFM 2021 Aplica Referencia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 3 Accesible Alto
EUREF 2018 3 Accesible Alto
SEFM 2021 3 Accesible Alto
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero disparos Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
imagenes adquisicion
ACR 2018 3(Cl)/1 (DES) 0 8 10 Intermedio
EUREF 2018 9(Ch)/1 (DES) 0 10 10 Intermedio
SEFM 2021 12 (Cl)/ 1 (DES) 0 12 10 Intermedio
6. Rendimiento
ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 No Aplica
EUREF 2018 No Aplica
SEFM 2021 Aplica Tolerancia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018
EUREF 2018
SEFM 2021 2 Accesible Alto
EJECUTABILIDAD
Protocolo Nimero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018
EUREF 2018
SEFM 2021 0 10 15 Intermedio
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7. Dosis Glandular Promedio

ACEPTACION
Protocolo Prueba asociada Criterio
ACR 2018 Aplica Tolerancia
EUREF 2018 Aplica Referencia
SEFM 2021 Aplica Referencia
MATERIALES
Protocolo Numero de materiales Disponibilidad Costo
ACR 2018 1 Accesible Alto
EUREF 2018 2 Accesible Alto
SEFM 2021 0
EJECUTABILIDAD
Protocolo Numero Numero Tiempo Tiempo analisis Dificultad
disparos imagenes adquisicion
ACR 2018 3 0 10 5 Intermedio
EUREF 2018 7 0 20 35 Intermedio
SEFM 2021 0 0 0 35 Basico
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