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PREAMBULO

El presente protocolo de control de calidad en mamografia es el resultado del trabajo de dos
proyectos regionales realizados en América Latina dentro del marco de ARCAL con el
apoyo del Organismo Internacional de Energia Atomica. En el proyecto ARCAL LV
(RLA/6/043) sobre el Aseguramiento de la Calidad en Mamografia, se analizo la situacion
actual de la mamografia en los paises integrantes del proyecto: Bolivia, Colombia, Costa
Rica, Cuba, El Salvador, Guatemala, Nicaragua, Panamd, Paraguay, Perti, Republica
Dominicana y la Republica Bolivariana de Venezuela, y como uno de los productos, se
elabord un protocolo de control de calidad.

Paralelamente en el marco del proyecto ARCAL XLIX (RLA/9/035), cuyos paises
integrantes fueron Brasil, Colombia, Cuba, Chile, México, y Pert, se trabajé la aplicacién
de las Normas Internacionales Basicas de Seguridad (NBS) para la Proteccidon contra la
Radiacion lonizante y la Seguridad de las Fuentes de Radiacion en las Practicas Médicas,
incluyendo el aseguramiento de la calidad en toda la practica de radiodiagnostico y en
particular en mamografia.

El trabajo de ambos proyectos se ha consolidado y armonizado en el presente publicacion,
para el que se han utilizado los de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), el Colegio
Americano de Radiologia (ACR), el Protocolo Espafiol de Control de Calidad, las Guias
Europeas, la Asociaciéon Americana de Fisica Médica (AAPM) y las experiencias personales
de los participantes para adecuarlos a la realidad latinoamericana.

El andlisis realizado en los paises integrantes del proyecto ARCAL LV ha llegado a la
conclusion de que el cancer de mama representa la segunda causa de muerte por cancer en
la poblacion femenina en riesgo, llegando a ser en algunos paises hasta la primera causa,
segun consta en el primer informe de coordinadores de este proyecto. Por otro lado, los
coordinadores de cada pais constataron que, en términos generales la region cuenta con
escaso numero de médicos radidlogos concienciados de la necesidad de implantar
programas de aseguramiento de la calidad en radiodiagnéstico en la region, y escaso numero
de profesionales que son esenciales para la implantacion del programa, es decir expertos
calificados en fisica de radiodiagnostico (fisicos médicos).

Muchos paises de la region carecen de un censo nacional de los equipos de rayos
X empleados en la practica mamografica, capacitacion de médicos radidlogos, fisicos
médicos, técnicos o tecndlogos e ingenieros de mantenimiento en lo que a un programa de
aseguramiento de la calidad mamografica compete, a pesar de que la regién cuenta con
programas de formacién en fisica médica.

También se observa la ausencia de programas de aseguramiento de la calidad en los
servicios de mamografia, campaiias de deteccion precoz del cancer de mama ni de cribado
sanitario (screening) mamografico de la poblacion femenina de la region, criterios de la
calidad de imagen mamografica en lo que a aspectos clinicos se refiere y cobertura de
estudios mamograficos a la poblacion femenina en riesgo.

Con este publicacion se intenta contribuir a reducir algunas de las carencias expuestas y
contribuir a que se puedan planificar, organizar y llevar a cabo un programa de control de
calidad en los servicios.

Los oficiales del OIEA responsables de esta publicacion eran P. Ortiz Lopez de la Division de
Seguridad Radiologica y de los Desechos, F. Pernicka de la Division de Salud Humana y
M. Zednik de la Division para América Latina.



NOTA EDITORIAL

Las denominaciones concretas de paises o territorios empleadas en esta publicacion no implican
Jjuicio alguno por parte del editor, el OIEA, sobre la condicion juridica de dichos paises o territorios,
de sus autoridades e instituciones, ni del trazado de sus fronteras.

La mencion de nombres de determinadas empresas o productos (se indiquen o no como registrados)
no implica ninguna intencion de violar derechos de propiedad ni debe interpretarse como una
aprobacion o recomendacion por parte del OIEA.
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1. INTRODUCCION

1.1. ANTECEDENTES

La Organizacion para la Normalizacion Internacional define el aseguramiento o la garantia de
calidad como el conjunto de “todas las acciones planificadas y sistematicas necesarias para
inspirar suficiente confianza de que una estructura, sistema o componente va a funcionar a
satisfaccion cuando esté en servicio”. Aplicando esta definicion al radiodiagnostico, la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) (OMS, 1984) afiade que “funcionar a satisfaccion
en servicio implica que pueda obtenerse la calidad 6ptima en todo el proceso de diagndstico,
es decir, que se produzca en todo momento una informacion de diagnostico adecuada, y con
una exposicion minima del paciente y del Personal”.

Dentro de un programa de aseguramiento de la calidad, “el control de calidad aplicado al
radiodiagndstico comprende las mediciones, la evaluaciéon y el mantenimiento de niveles
optimos de todas las caracteristicas que pueden definirse, medirse y controlarse” (OMS,
1984).

La mamografia es una técnica radioldgica especialmente compleja debido a la arquitectura de
la mama. Esta se compone de tres tipos de tejidos (adiposo, fibro-conectivo y glandular)
distribuidos dentro de la mama sin seguir un patrén fijo, variando de mujer a mujer asi como
con la edad; a esto hay que afadir la diferencia de espesor de la mama entre la parte
correspondiente al pezon y la contigua al térax. Dentro de esta arquitectura resulta
especialmente  dificil visualizar los detalles de interés diagnostico (masas 'y
microcalcificaciones) debido a que sus propiedades de atenuacion del haz de rayos X son muy
similares a las de los tejidos que las rodean. Su deteccion es ademds especialmente dificil
cuando se intenta realizar un diagndstico precoz debido a su menor tamafio y masa.

Por todo ello, se ha hecho durante los ultimos 30 afios un esfuerzo muy importante en el
diseio de equipos de rayos X especificos, con combinaciones anodo y filtro que proporcionan
calidades del haz en consonancia con las caracteristicas de los tejidos que componen la mama
y dispositivos dirigidos a homogeneizar su espesor. También se han desarrollado
combinaciones pelicula pantalla de refuerzo de alta resolucion y sensibilidad (velocidad) cada
vez mayor con el objetivo de mejorar la imagen y minimizar las dosis. Asimismo se han
disefiado procesadores de pelicula radiografica con caracteristicas particulares de temperatura
y tiempo de revelado adecuados a las peliculas de mamografia.

Todos estos aspectos hacen que sea necesario desarrollar un protocolo de control de calidad
especifico para las instalaciones mamograficas, que abarque todos los elementos que puedan
afectar a la formacion de la imagen y, por tanto, a su calidad, asi como a la dosis de radiacion.
Esto es especialmente importante en los programas de cribado sanitario (screening) de cancer
de mama en los que se obtienen mamografias de mujeres asintomaticas que probablemente
estan sanas. Mantener una alta calidad de imagen asegurando que las dosis impartidas en la
exploracidn son tan bajas como sea razonablemente posible exige la intervencion en el control
de calidad de todos los profesionales involucrados: médicos radidlogos, técnicos y fisicos
médicos.

1.2. OBJETIVO

El objetivo del presente protocolo es establecer las pruebas de control de calidad que se
consideran necesarias para garantizar una calidad de las mamografias 6ptima con la menor



dosis de radiacion posible a la paciente. Este documento, al describir los procedimientos y las
funciones de las personas, puede servir de ayuda al identificar las materias a ensefiar y
facilitar la preparacion de médicos radidlogos, fisicos médicos, técnicos y tecndlogos de
Latinoamérica con el fin de poder aplicar dichos controles.

1.3. ALCANCE

Este documento se concentra en los protocolos de control de calidad y no pretende abarcar el
programa amplio de aseguramiento de la calidad del que debe formar parte. Sin embargo se
mencionan algunos elementos del aseguramiento de la calidad que son imprescindibles para
entender las pruebas y controles en su contexto.

1.4. ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO

El capitulo 2 contiene los requisitos de las Normas Bésicas Internacionales de Seguridad
(NBS) para la Proteccion contra la Radiacion Ionizante y para la Seguridad de las Fuentes de
Radiacion y el capitulo 3 contiene las funciones de los profesionales involucrados en el
programa de aseguramiento de la calidad en mamografia, asi como los aspectos de
mantenimiento de equipos que han de tenerse en cuenta al organizar e implantar el programa.

En el capitulo 4 se incluyen los procedimientos de control de calidad. Al comienzo del
capitulo se dan sugerencias sobre los profesionales que deberian ejecutar los controles y
evaluar los parametros y la frecuencia recomendada. Estos datos se presentan en forma de un
cuadro de consulta rdpida en el que se resumen las pruebas que han de hacerse indicando de
que tipo son, la frecuencia de realizacion y el personal responsable de llevar a cabo las
medidas y de interpretar los resultados en funcidn de las tolerancias que también se incluyen.
En el mismo capitulo se describen de forma mas extensa e individual cada una de las pruebas
agrupadas tal y como se ha hecho en el tabla. Cada apartado se inicia describiendo el alcance
y objetivos de la prueba, las referencias y la frecuencia minima. Seguidamente se detalla el
equipamiento necesario y la metodologia a seguir. A continuacion se describen los
procedimientos de célculo, se indican las tolerancias y se finaliza con un apartado dedicado a
recomendar actuaciones en funcion de los resultados de la prueba.

Las hojas de registro de datos y hojas resumen que pueden servir de orientaciéon o ser
adoptadas en su totalidad se presentan en el apéndice I, mientras que el apéndice II contiene la
forma de evaluar la imagen de maniqui y el apéndice III contiene las técnicas radiograficas
utilizadas en mamografia. El apéndice IV incluye procedimientos de sensitometria,
adicionales y alternativos al explicado en el texto principal. Al final del documento, se incluye
un anexo con definiciones de términos utilizados en el protocolo y una relacion bibliografica.



2. REQUISITOS DE LAS NORMAS BASICAS INTERNACIONALES (NBS) EN
RELACION CON ESTE DOCUMENTO

Las Normas Internacionales Basicas de Seguridad (NBS) para la Proteccion contra la
Radiacion lonizante y la Seguridad de las Fuentes de Radiacion (IAEA, 1994) establecen el
requisito de que toda practica con radiacion ionizante debe ser autorizada. Las instalaciones
de radiologia requieren, por tanto, autorizacién otorgada por la autoridad reguladora en
materia de proteccion radiologica.

Las NBS establecen asimismo la responsabilidad principal para la aplicacion de los requisitos
de proteccion en el titular de la autorizacion y responsabilidades subsidiarias para el personal
de las instalaciones, que en el caso de las instalaciones médicas incluye al personal médico y
paramédico, y los expertos cualificados mencionados mas abajo.

En cuanto a las exposiciones médicas, dicho titular deberd cuidar de que “no se administre a
ningun paciente una exposicion médica con fines diagnosticos o terapéuticos a no ser que
prescriba tal exposicion un facultativo médico”.

El titular debera asegurar que se asigne a los facultativos médicos, como “obligacion
primordial, la de velar por la proteccion y la seguridad total de los pacientes al prescribir 'y
mientras administren, una exposicion médica”.

Puesto que la obligacion global de la proteccion del paciente recae sobre los médicos, en el
caso de los servicios de radiodiagnostico, estos facultativos serian los médicos radiologos.
En consonancia con esta obligacion global, en el apartado 3.2 de este manual se proporciona
un ejemplo de lista detallada de funciones que facilitaria el cumplir con esta responsabilidad
global de la proteccion del paciente.

Las NBS establecen que, en las aplicaciones diagnosticas de la radiacion, los titulares de la
autorizacion “deberian velar por que los requisitos sobre la formacion de imagenes y garantia
de calidad prescritos por las Normas se satisfagan con el asesoramiento de un experto
cualificado en fisica de radiodiagnostico o en fisica de medicina nuclear, segiin proceda. “
Las NBS permiten flexibilidad suficiente para que cada pais optimice su programa de acuerdo
con la disponibilidad de expertos cualificados en fisica de radiodiagndstico, ya que utiliza la
expresion “deberia”, la cual tiene una flexibilidad inherente y sélo se pide que los aspectos de
la formacion de imagen y garantia de calidad se efectlien con el “asesoramiento” del experto
cualificado.

Dicho asesoramiento se puede obtener mediante consulta periddica, por ejemplo, una o dos
veces por afio y cuando se observen anomalias o desviaciones importantes. Una estrategia
adecuada seria la de disponer de un experto cualificado en servicios de radiodiagnostico
grandes, desde cada uno de los cuales se puede dar cobertura a una cantidad de servicios de
radiodiagndstico mas pequefios, prestandoles el asesoramiento indicado en las NBS.

En relacion con el aseguramiento de la calidad, las NBS requieren que los titulares de la
autorizaciéon “deberdan establecer un amplio programa de garantia de calidad en las
exposiciones médicas con la participacion de expertos cualificados competentes en las
disciplinas correspondientes... “

Los programas de garantia de calidad “deberdn incluir:



(a) mediciones de los parametros fisicos de los generadores de radiacion, los dispositivos de
formacion de imagenes y las instalaciones de irradiacion en el momento de su puesta en
servicio, y periodicamente en lo sucesivo,

(b) la verificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados para el diagnostico
o el tratamiento de los pacientes,

)

(c) registros por escrito de los procedimientos significativos y sus resultados,’

Para cumplir con estos requisitos se puede organizar un programa de garantia de calidad
basado en que los controles diarios, semanales y mensuales estén a cargo del personal de
radiodiagndstico mientras que los controles menos frecuentes queden a cargo del experto
cualificado en fisica de radiodiagndstico, quien asimismo puede hacer el asesoramiento y
evaluacion de todos los resultados de las pruebas hechas desde la visita anterior.



3. ORGANIZACION Y FUNCIONES DEL PERSONAL EN RELACION CON EL
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El responsable del aseguramiento de la calidad es el titular de la autorizacion, quien
normalmente delegard las funciones en un comité de calidad, cuya composicion tipica incluye
a un representante del titular, al responsable del departamento de radiologia, al experto
cualificado, a un técnico/tecnodlogo y una persona encargada de coordinar el mantenimiento
del equipo radiologico.

Las funciones tipicas del comité incluyen la de supervisar la implantacion del programa de
aseguramiento de la calidad en la practica y revisar de manera sistematica los informes de
resultados y las propuestas de mejora pertinentes. El representante del titular debe estar
familiarizado con la organizacion, sus aspectos financieros y de provision de recursos y tener
la capacidad de decision suficiente para que las deficiencias detectadas por el comité puedan
llevar a acciones correctoras.

Para ejercer estas funciones el comité se reline periddicamente (cada seis meses como
minimo) y siempre que sea necesario, y supervisa internamente el programa e informa al
titular del cumplimiento del programa. Dado que los comités de calidad y proteccion
radioldgica comparten una mayoria de miembros y de funciones, es conveniente armonizar
dichas funciones a fin de aumentar la eficacia de ambos.

3.1. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Trabajando en equipo, el médico radidlogo, el técnico o tecnologo y el fisico médico deben
elaborar un manual de control que sea parte integrante del manual de procedimientos de la
institucion.

El manual debe contener:

1. Responsabilidades claramente definidas y procedimientos claros para las pruebas
de Aseguramiento de la Calidad (AC)/ Control de la Calidad (CC).

2. Registro de las pruebas de CC hechas por el técnico o tecndlogo responsable y el
fisico médico.

3. Una descripcion del programa de formacion para técnicos y/o tecndlogos de
equipos de mamografia incluyendo su duracién y contenido.

4. Procedimientos para el uso adecuado y mantenimiento de los equipos.

5. Las técnicas radiograficas que seran utilizadas, con informacién sobre
posicionado, compresion, receptores de imagenes adecuados, combinacion kVp-
blanco-filtro, calidad de imagen y dosis glandular promedio con esas técnicas.

6. Proteccion radioldgica adecuada del paciente y del operador asi como del publico.

7. Funciones y responsabilidades de los empleados en cuanto al monitoreo de las
radiaciones.

8. Adecuado mantenimiento de los registros, incluyendo los de las pruebas de
AC/CC, mantenimiento y reparacion de los equipos y reuniones de CC.



9.

Procedimientos de limpieza y desinfeccion del equipo de mamografia.

3.2. FUNCIONES

3.2.1. Responsable del servicio de radiologia

Es necesario que en el servicio exista un médico radidlogo responsable del cumplimiento de
los protocolos de aseguramiento y control de calidad y debe ser quién preferentemente
interprete las mamografias.

Sus responsabilidades incluyen:

l.

10.

11.

12.

Asegurarse de que los técnicos y/o tecnologos tengan formacion adecuada y cursos
de educacion continuada en mamografia.

Disponer de un programa de formacion para técnicos y/o tecndlogos basado en un
manual de procedimientos cuidadosamente elaborado.

Motivar, supervisar y dirigir todos los aspectos pertinentes al programa de control
de calidad en el area de mamografia.

Designar a un técnico o tecndélogo como responsable primario en CC con el fin de
que ejecute las pruebas requeridas y ademas supervise la ejecucion de las pruebas
que fueren delegadas a otros individuos.

Asegurar la disponibilidad de los equipos y materiales necesarios para la
realizacion de las pruebas del CC.

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

Proveer constantemente retroalimentacion tanto positiva como negativa a los
técnicos y/o tecnologos sobre la calidad de las placas y los procedimientos de CC.

Asignar a un fisico médico la tarea de supervisar los componentes de CC
relacionados con equipos y ejecutar las pruebas fisicas correspondientes.

Revisar los resultados de las pruebas de CC de los técnicos y/o tecnologos por lo
menos cada tres meses o con mas frecuencia si no se ha logrado consistencia en los
resultados. Velar por la ejecucion de las pruebas y asegurar la implementacion de
cualquier recomendacion producto de dichas pruebas.

Verificar el porcentaje de repeticion de peliculas por técnico o tecndlogo y
asegurarse de que no exceda un 10% y aplicar los correctivos que procedan.

Designar una persona calificada para supervisar los programas de proteccion
radioldgica para empleados, pacientes y otras personas en el area.

Asegurar que los expedientes concernientes a las calificaciones de los empleados,
técnicas y procedimientos mamograficos, procedimiento de control de infecciones,
CC, seguridad y proteccion son puestos al dia en el manual de procedimientos de
CC en mamografia.



3.2.2. Meédico radiologo especializado en mamografia
Las funciones tipicas son:

1. Cumplir los procedimientos de la institucion para acciones correctivas cuando se le
solicita interpretar imagenes de baja calidad y abstenerse de interpretarlas.

2. Participar en las auditorias de resultados de la institucion.

3. Suministrar a las instituciones donde trabaje, documentacion pertinente a su
calificacion para la interpretacion de mamografias.

4. Utilizar el protocolo de informe de mamografia normalizado.

Es recomendable sistematizar la interpretacion de las placas de manera que siempre se efectiue
en el mismo orden. Un ejemplo seria:

e Revisidn del historial clinico

e Visualizacién individual de cada incidencia a la luz intensa para verificar el grosor de
la piel y la grasa subcutanea, verificar la posicion del pezon y revisar los tejidos.

e Revision sistematica de cada incidencia con lupa de por lo menos 2x de aumento.
e (Comparacion sistematica de la distribucion del tejido con la mama contralateral.
e Aspecto de la porcidn posterior del tejido glandular y la grasa posterior.

e Musculos pectorales.

e Axilay ganglios.

e (Comparacidon con mamografia previa si existe.

De igual manera es conveniente sistematizar los informes a fin de homogenizar la
terminologia utilizada, pudiendo utilizar como ejemplo el sistema del Colegio Americano de
Radiologia (BI-RADS).

3.2.3. Expertos cualificados en fisica de radiodiagnéstico (fisicos médicos)

Es necesario que el centro de mamografias tenga acceso a un fisico médico que sea
responsable de supervisar el cumplimiento de los protocolos de aseguramiento y control de
calidad en el area de fisica médica, asi como el rendimiento de los equipos, evaluacion de las
dosis a los pacientes y seguridad de los operadores.

Este protocolo contiene pruebas que permiten verificar el funcionamiento del sistema de
produccion de la imagen mamografica (cuarto oscuro, mamografo, sistema de lectura de la
mamografia, etc.), con la finalidad de tener una estimacion del funcionamiento del sistema
requerido para tal fin y por ende la corroboracion del mantenimiento realizado a las unidades
en cuestion.

Anualmente el fisico médico debe:



e Evaluar los sistemas mecéanicos del mamografo.
e Evaluar el sistema de colimacion.

e Determinar la repetibilidad, consistencia y linealidad de los valores de los pardmetros
U (kVp), P;; (mAs), y tiempo.

e Determinar la calidad del haz de rayos X mediante la determinacion del espesor
hemirreductor (EHR).

e [Evaluar el sistema de control automatico de la exposicion (CAE).

e Evaluar la uniformidad de la velocidad de las pantallas intensificadoras.

e Medir el kerma en aire a la entrada de la mama y la dosis glandular promedio.

e Evaluar la calidad de la imagen con un maniqui de acreditacion.

e Determinar la existencia de artefactos y sus causas.

Debe colaborar igualmente en:

e Asesorar en las especificaciones de compras de equipos € insumos.

e [Efectuar pruebas de aceptacion de equipos o insumos.

e Realizar los informes escritos de las diferentes pruebas.

e Recomendar las acciones correctivas que procedan.

e Revisar periddicamente todos los resultados de control de calidad y aseguramiento de
la calidad con médicos, técnicos e ingenieros de mantenimiento responsables de
realizar los mismos.

e Realizar valoraciones independientes de los procesadores de peliculas.

e Estar disponible para las consultas que surjan en la practica diaria.

e Supervisar al técnico o tecndlogo responsable de las medidas de control de la calidad
en las siguientes pruebas:

e Iméagenes de maniquies.

e Analisis de repeticion de placas radiograficas.

e Verificacion de la generacion del velo del cuarto oscuro.
e (Contacto de pelicula - pantalla.

e Sistema y valoracion de la compresion.



3.2.4. Técnicos / tecnologos de radiodiagndstico

El técnico 6 tecndlogo que trabaja en el drea de mamografia es responsable del cuidado del
paciente y de la calidad final de la imagen mamografica. Dentro de estas responsabilidades se
incluye el posicionado del paciente a la hora de la toma de la radiografia, la compresion, el
proceso de produccion de la imagen y el procedimiento del revelado.

Debido a lo anterior, el apéndice III contiene una primera parte dedicada a las diferentes
técnicas radiograficas que debe conocer a la hora de realizar la mamografia y, el capitulo 4,
contiene las pruebas que habrd de realizar dentro del programa de aseguramiento de la
calidad. Estas pruebas son las siguientes:

e Inspeccion visual de la unidad mamogréfica.

e Limpieza del cuarto oscuro y verificacion de sus condiciones ambientales.
e Control del procesador automatico.

e Reabastecimiento y pH de los liquidos del procesador.

e Limpieza de las pantallas intensificadoras.

e Pruebas de evaluacion de la calidad de la imagen.

e Estudio de la tasa de rechazo de placas mamograficas

3.3. CORRECCION DE AVERIAS Y DESAJUSTES DEL EQUIPO RADIOLOGICO

Por su propia naturaleza el programa de control de calidad detectard de manera regular
desajustes en el equipo de rayos X que requieran acciones correctoras. Aunque el detectar
parametros desajustados es una parte esencial del control de calidad, el programa debe ser
complementado con un mecanismo eficaz de efectuar las correcciones que se requieran para
mantener la calidad.

En este documento sobre control de calidad no es posible incluir procedimientos para asesorar
en las reparaciones y otras actuaciones de mantenimiento por ser especificas de cada marca y
modelo de equipo. Estas han de efectuarse siguiendo los manuales del fabricante y requieren
formacién y entrenamiento en cada marca y modelo particular asi como piezas de repuesto
que son, en gran parte, especificas del equipo. Por lo tanto, este documento se limita a indicar
los puntos esenciales de un plan de mantenimiento.

3.3.1. Especificaciones de compra de equipo y mantenimiento de las mismas

La dependencia inevitable del fabricante en el mantenimiento de los equipos tendria un
impacto negativo en el funcionamiento del programa si no se le presta una atencion prioritaria
en el proceso de compra. Esto quiere decir que la estrategia de mantenimiento debe tenerse en
cuenta al elaborar las especificaciones de compra.

Para mantener el equipo dentro de las especificaciones verificadas en las pruebas de
aceptacion y de puesta en servicio, se plantea tipicamente una estrategia en tres niveles:



1. Servicio de primera linea, normalmente por personal del propio hospital (“in-house
service’) para reparaciones pequefas y frecuentes y ajustes frecuentes.

2. Apoyo local de un servicio especializado dado por la representacion local del fabricante.

3. Apoyo del fabricante directamente para situaciones menos probables que requieran
reparaciones de mayor envergadura.

El primer nivel requiere un acuerdo con el fabricante a fin de que proporcione un
entrenamiento basico y un juego de repuestos esenciales para las averias mas frecuentes. El
mejor momento para lograr este acuerdo es el momento en que se establecen las
especificaciones y condiciones de compra.

La estrategia a elegir puede ser una combinacién de los tres niveles, pero ha de establecerse
de antemano y el plan debe estar por escrito para que se pueda hacer un seguimiento de su
eficacia y adoptar las mejoras que se necesiten. Todas las opciones tienen un costo pero el
dejar sin prever el mantenimiento puede resultar mas costoso aun, ya que tendrd un impacto
en:

e Los tiempos que el equipo de rayos X esté fuera de servicio

e La calidad del servicio radioldgico dado por la prontitud del diagnostico y su
fiabilidad

e La proteccion del paciente y del personal
3.3.2. Manuales de uso y mantenimiento

Las normas de la Comision Electrotécnica Internacional (CEI) especifican que los
“documentos de acompafiamiento” son parte integrante del equipo. Estrictamente hablando, la
entrega de un equipo sin los manuales puede considerarse incompleta y por lo tanto el pago
del mismo condicionarse a que se complete el suministro. Las NBS establecen que los
manuales deben estar en un idioma comprensible al usuario. Se recomienda que estos
manuales o una copia se encuentren disponibles.
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4. GUIA DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

4.1. RESUMEN DE LAS PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD

Las pruebas que se proponen estan dirigidas a comprobar la estabilidad en el funcionamiento
de los distintos equipos o elementos que intervienen en el proceso de obtencion de las
mamografias, no incluyéndose las pruebas de aceptacion. Se han clasificado en dos tipos -
esenciales y deseables - en funciéon de su importancia en la calidad de imagen y la dosis; la
realizacion de las primeras se considera imprescindible y se recomienda que las segundas sean
llevadas a cabo siempre que se cuente con los recursos humanos y equipamiento adecuados.

Muchas de las pruebas son de una frecuencia mayor (semanal y diaria) y por ello se propone
como responsables de su realizacion al personal local que estd presente de forma cotidiana en
la instalacion (técnicos). Las pruebas de menor frecuencia se han asignado en la mayoria de
los casos a fisicos médicos y médicos radidlogos. Junto con las pruebas, se indican los valores
de las tolerancias que han de cumplirse que deben ser consideradas con flexibilidad y no con
un caracter limitador ya que los fabricantes de los equipos pueden recomendar otros valores
en el momento de la instalacion de un determinado equipo o dispositivo.

Cuando no se cuente con los medios materiales y humanos necesarios, la evaluacion de los
tres indicadores globales de la calidad (tasa de rechazo de placas, calidad de la imagen y dosis
de radiacion) proporciona informacion suficiente sobre el funcionamiento de la instalacion
mamografica aunque, en la mayoria de los casos, no posibilite conocer el origen concreto de
los fallos detectados.

El presente protocolo se ha elaborado tomando como referencia otros ya existentes (ARCAL,
ACR, Protocolo Espaiiol y Directrices de la UE) y, como todos ellos, estd sujeto a cambios
continuos tanto para facilitar las medidas como para introducir o eliminar pruebas en funcién
de su influencia en la calidad de la imagen y en la dosis.

La tabla 1 es el compendio de todas las pruebas a realizar. El orden en que aparecen no debe
entenderse como el orden que ha de seguirse en su realizacion. Este dependera de las
condiciones del servicio de mamografia en el momento de hacer el control de calidad y de las
preferencias del evaluador, teniendo siempre presente que existen pruebas cuyos resultados
afectan a la ejecucion de otras.

Abreviaturas utilizadas:

Importancia de la prueba: Responsable:
E = Esencial, requisito basico Tc = Técnico/Tecnodlogo
D = Deseable, recomendable Ra = M¢édico radidlogo

FM = Fisico Médico
NOI = nivel operativo inicial
VLS = velo debido a la luz de seguridad

A = Incremento
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F+V = Fondo + Velo

DO = Densidad Optica; DM = Densidad 6ptica media;

DD = Diferencia de densidades

opticas
TABLA 1. RELACION DE PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD
; Importancia | Frecuencia Responsable (sugerencia)

PRUEBA (pag) recuendt TOLERANCIAS
(E, D) ugerl de realizar de evaluar
INSPECCION VISUAL (pégina 15)

Inspeccion y evaluacion
visual de la unidad E Anual Tc Tc/FM Ver protocolo

mamografica

ALMACENAMIENTO DE PELICULAS (pagina 16)

Tc o
Temperatura E Semanal Apoyo encargado 20-25°C
Humedad E Semanal Apoyo Te 40% — 60%
encargado
Posicionado de. las cajas y E Semanal Apoyo Tc Vertical
chasis encargado
Segmrmento de. los lotes D Semanal Apoyo Tc < 3 meses
(inventario) encargado
Nivel de radiacion E Anual FM FM <20uGy/sem
CUARTO OSCURO (pégina 17)
Limpieza del Cuarto Oscuro Diario Apoyo/Tc Tc -
Temperatura E Mensual Tc Tc 20 -25°C
Humedad E Mensual Tc Tc 40% - 60%
Condiciones de ventilacion D Mensual Tc Tc/FM -
Nivel de radiacion E Anual M FM <20uGy/sem
Entradas indeseables de luz E Mensual Tc/FM Tc/FM Ninguna
Potencia < 15 W
Luz de seguridad E Mensual Tc/FM Tc/FM VLS < 0,05 DO en 2
min al,2 m
Temperatura del o + 0,3 °C con respecto al
p E Diario Tc Tc/FM recomendado por el
revelador fabricante
+3% con respecto al
Tiempo de procesado E Semanal Tc Tc recomendado por el
fabricante
fi 0,5 con respecto al
pH de los liquidos del E Semanal Te Te rocomendads por cl

procesador

fabricante
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i Importancia | f . Responsable (sugerencia)
PRUEBA (pag) reeridn TOLERANCIAS
(E, D) de realizar de evaluar
.. +10% con respecto al
Razodn de reabastecimiento D Semanal Tc Tc recomendado por el
fabricante
F+V < que el recomendado
por el fabricante
Sensitometria E Diario Tc/FM FM A pov < NOI 40,03
A (DM, DD)* NOI + 0,15
Deteccion de artefactos del .
E Semanal Tc Tc/FM Sin artefactos
procesado

SISTEMA DE IMAGEN (pégina 29)

Limpieza de las E Semanal Te Te )
pantallas
- Manch i
Contactq Pantalla E Semestral Te/FM Te/FM anchas pequefias y tenues
Pelicula <lcm
Hermetlclda.td de los E Anual Tc Tc/FM Manchas < 0,5 cm
chasis
Uniformidad (de DO:
velocidad) entre las E Semestral Tc Tc/FM
pantallas Apax < 0,30 DO
Uniformidad (de mAs
atenuacion) entre los D Semestral Tc Tc/FM .
chasis Amax < 5%

EQUIPO RADIOLOGICO (GENERADOR Y TUBO DE RAYOS X) (pagina 34)

Radiacion de fuga D Tras cambios FM M I mSv/halm
E.xgc.titudl y Exactitud: 5%
repetibilidad” de la E Semestral FM M o
tension del tubo (U) Repetibilidad: <2%
. Mo/Mo, 28 kV, con
Espesor(lllielr{nlgreductor E Anual M M compresor:
0,31<EHR<0,40 mmAl
Repetibilidad y o
; . Repetibilidad: <10%
Llnea}ldgd del E Anual FM FM Lincalidad: <10%
rendimiento
.. >30 uGy/mAs a1 m,
Valor del rendimiento D Anual FM M 28 kV. Mo/Mo
Exactitud y repetibilidad Ex.: 10% si 2200 ms
del tiempo de E Semestral FM FM 15% si t<200 ms
cxposicion. Repetibilidad: < 10%
Fuerza de compresion E Semestral FM M 110 N-200 N

" Es preciso distinguir entre repetibilidad y reproducibilidad, para lo cual se incluyen las definiciones de ambos

términos entre las definiciones al final de este documento.
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PRUEBA ; Importancia | Frecuencia Responsable (sugerencia) TOLERANCIAS
(pag ) (E, D) sugerida de realizar de evaluar
CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (pagina 44)

Repetibilidad del control

Repetibilidad mAs (o
kerma) < 5%

automatico de exposicion E Anual FM M ., L.
(DO y kerma en aire) Desviacion maxima
DO <0.1
Compensacion del control
automatico de exposicion E Semanal Tc/FM M 0,2 DO
con el espesor y U (kVp)
DO: 0,1 - 0,2
Incremento de DO por paso E Anual M M
del selector de densidades mAs: 12%-15%
GEOMETRIA (pagina 47)
Distancia foco-pelicul nicialf DFI >60
istancia foco-pelicula >60 cm;
(DFP) b Tras FM FM Indicador + 2%
cambios

SISTEMA DE COLIMACION (pagina 47)

Coincidencia del campo de

+5 mm pared toracica

radiacion con el receptor de E Anual FM FM < 2% DFP en los otros
la imagen lados
Coincidencia del campo
luminoso con el campo de D Anual M M * 2% del DFP
radiacion
Alineacién del compresor E Anual M M < 1% DFP

con el soporte de la mama

CONDICIONES DE VISUALIZACION DE LAS IMAGENES (pagina 50)
Ilumipacién de l'arsala de E Semestral FM M <50 lux
interpretacion
Luminancia de los E Semestral FM FM > 3000 nit (cd/m?)
negatoscopios
<30% en un
. . .
Homogeneldad' de los E Semestral M M negatoscopio
negatoscopios < 15% entre
negatoscopios
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i 1 tanci . Responsable (sugerencia)
PRUEBA (p4ag) MIPOANER | Frecuencia TOLERANCIAS
(E, D) g de realizar de evaluar
CALIDAD DE LA IMAGEN (pagina 52)
Estudio de la tasa de ’rechazo E Mensual Te Ra/FM <10%
de placas mamograficas
MANIQUI DE MAMA? (pagina 53)
Densidad optica de fondo Ra/ 1,5DO-1,9 DO’
) . . E Semanal Ra/Tc
Diferencia de densidades FM 0,40 £ 0,05 DO
Fibras > 4
Evaluac1qn de la calidad de la E Semanal Ra/Tc Ra/FM Microcal. > 3
imagen del
Masas > 3
Resolucion espacial E Anual FM FM > 10 pl/mm
Calidad dellmagenes de E Semestral Ra Ra L
pacientes
DOSIS* (pagina 61)
i i i Sin rejilla < 6 mG;
Dosis en aire en la superficie E Anual M M m fe{l a mGy
de entrada Con rejilla < 15 mGy
. . Sin rejilla < 1 mGy
Dosis glandular promedio E Anual FM FM

Con rejilla < 3 mGy

4.2. INSPECCION VISUAL
4.2.1. Equipo radioldgico
4.2.1.1. Alcance

a) Objetivo: Verificar el funcionamiento mecénico y eléctrico del mamoégrafo

b) Indicadores: Resultados de la inspeccion visual

c) Frecuencia: Puesta en funcionamiento y anualmente

? Se ha tomado como ejemplo el maniqui de la ACR por ser el mas comunmente utilizado en la region. Sin
embargo conviene ser consciente de sus limitaciones para probar las caracteristicas de equipos nuevos con mayor

latitud en el receptor de la imagen, particularmente los mamografos digitales [Huda, 2003].

? Si en el servicio no existe un negatoscopio de alta luminosidad (3000 cd/m?), la densidad debe estar entre 1,2

DOy 1,4 DO

* Valores para una mama comprimida de 50 mm de espesor y composicion promedio (50% tejido graso/50%

tejido glandular)
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4.2.1.2.  Instrumentacion
a) Nivel de burbuja
b) Cinta métrica

4.2.1.3.  Metodologia

Realizar la verificacion visual del funcionamiento del equipo de rayos X siguiendo los
elementos de la tabla de chequeo que aparece en la hoja de toma de datos.

4.2.14. Recomendaciones y acciones correctivas

a) Si alguno de los movimientos o escalas de controles no funcionara correctamente debe
llamarse al servicio técnico para su reparacion inmediata. Si no funcionase el
generador o la compresion, debe suspenderse el servicio hasta su reparacion y
posterior comprobacion de que el sistema funciona correctamente.

b) Debe llamarse al servicio técnico para la reparacion inmediata si alguno de los
aspectos involucrados con la seguridad eléctrica de la unidad presenta problemas de
descargas eléctricas, si el sistema de refrigeracion no funciona adecuadamente o si el
cableado de alta tension estd averiado.

4.3. ALMACENAMIENTO DE PELICULAS
4.3.1. Temperatura, humedad y nivel de radiacion
4.3.1.1.  Alcance

a) Objetivo: Verificar la temperatura, humedad y nivel de radiacion del lugar de
almacenamiento de las peliculas y reactivos. Verificar el posicionado y la
organizacion de las cajas de peliculas, los chasis y los reactivos. Verificar el
seguimiento de los lotes de las peliculas y los reactivos (inventario y orden de
utilizacion).

b) Indicadores: Temperatura, humedad y nivel de radiacién’.

c¢) Referencia: M. Moores, 1987; SEFM-SEPR, 2001; ACR ,1999.

d) Frecuencia minima: Inicial, semanal y tras cambios. Nivel de radiacion: anual.
4.3.1.2. Instrumentacion

a) Termdmetro

b) Higrometro

c) Dosimetros de area (pueden usarse dosimetros de termoluminiscencia (TLD) de alta
sensibilidad).

> Las temperaturas de almacenamiento de las peliculas y reactivos deben ser las recomendadas por el fabricante.
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4.3.1.3.
a)
b)
©)
d)

4.3.1.4.

Metodologia
Medir la temperatura y el grado de humedad del lugar de almacenamiento.
Medir el nivel de radiacion en diferentes puntos del recinto y anotar el valor mas alto.
Observar el posicionado y la organizacion de las cajas de peliculas.
Revisar el inventario

Interpretacion de resultados y conclusiones

Tolerancias

[ ]
4.3.1.5.

a)

b)

Temperatura: 20°C — 25 °C

Humedad: 40% — 60 %

Nivel de radiacion < 20 pGy/sem

Los chasis deben estar almacenados verticalmente.

Las cajas de peliculas deben estar ubicadas en posicion vertical (nunca en horizontal
para evitar que las peliculas se peguen y se originen artefactos debidos al peso de las
cajas de peliculas que se coloquen encima) y organizadas en orden cronoldgico de
acuerdo a su fecha de vencimiento. Este sistema de colocacion facilita el control del
inventario y el que se utilicen en primer lugar las cajas mas antiguas.

Periodo de tiempo para la actualizacion del inventario < 3 meses.
Recomendaciones y acciones correctivas

Si el posicionado y organizacion de las cajas de peliculas, los chasis y los reactivos no
fueran los adecuados comunicar al responsable del servicio.

Si las condiciones ambientales no cumplen las especificaciones del fabricante de las
peliculas y de los reactivos, incluyendo los niveles de radiacion, investigar las causas e
informar al responsable del servicio las medidas que deben ser tomadas.

4.4. CUARTO OSCURO Y PROCESADO DE PELICULAS

4.4.1.

4.4.1.1.

a)

b)

c)
d)

Limpieza del cuarto oscuro
Alcance

Objetivo: Mantener las condiciones de limpieza en el cuarto oscuro a fin de minimizar
posibles artefactos en las radiografias.

Indicador: Manchas observadas sobre la pelicula revelada.
Referencias: SEFM-SEPR, 2001; ACR 1999.

Frecuencia minima: Todos los dias antes de comenzar la jornada de trabajo.
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4.4.1.2. Instrumentacion

a) Paio y cubeta o balde.

b) Trapo que no desprenda partes o pelusa.
4.4.1.3.  Metodologia

a) Una vez a la semana limpiar o aspirar las rejillas de los conductos de ventilacion de
aire, las luces de seguridad y las paredes.

b) Limpiar todas las superficies de trabajo utilizando el pano humedo. Limpiar la bandeja
que recibe la pelicula en el procesador.

c) Limpiar el piso del cuarto oscuro.
4.4.1.4.  Interpretacion de los resultados y conclusiones

La suciedad presente en el cuarto oscuro afecta a la calidad de las mamografias ya que se
introduce en los chasis cuando estos se manipulan. Dicha suciedad se queda pegada en forma
de motas de polvo en las pantallas intensificadoras, dando lugar a artefactos (manchas de
mayor o menor extension) que pueden observarse tras revelar las peliculas. Dichas manchas
pueden interferir con los detalles de la imagen mamografica de interés diagnostico. En
consecuencia, una forma de evaluar la limpieza del cuarto oscuro es observar si existen dichos
artefactos en las peliculas reveladas (Ver el apartado 4.5.2).

4.4.1.5. Recomendaciones y acciones correctivas

a) Seria conveniente que las paredes del cuarto oscuro estuviesen cubiertas con una
pintura que no produzca reflejos, preferiblemente de aceite de tonalidad mate.

b) En el cuarto oscuro no debe permitirse ingerir alimentos, bebidas y tampoco fumar.
c) Hay que asegurarse de mantener las manos limpias y secas en todo momento.

d) Se recomienda eliminar cualquier objeto que contribuya a la recoleccion del polvo.
e) Se recomienda filtrar el aire que abastece al cuarto oscuro.

f) Se recomienda documentar estas acciones segun se especifica en la hoja de toma de
datos.

4.4.2. [Evaluacion de la temperatura, humedad, condiciones de ventilacion y nivel de
radiacion

4.4.2.1. Alcance

a) Objetivo: Verificar la temperatura, humedad, condiciones de ventilacion y nivel de
radiacion.

b) Indicador: Temperatura, humedad y nivel de radiacion.

c) Referencia: OMS, 1984; Moores, 1987; NCRP, 1988; SEFM-SEPR, 2001; ACR 1999.
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d) Frecuencia minima: Inicial, mensual y tras cualquier cambio. Nivel de radiacion:
anual.

4.4.2.2.  Instrumentacion

a) Termdmetro

b) Higrometro

c) Dosimetros de area (pueden usarse TLDs de alta sensibilidad).
4.4.2.3.  Metodologia

a) Medir la temperatura y el grado de humedad del cuarto oscuro. Anotar los valores en
la hoja de toma de datos.

b) Medir el nivel de radiacion cerca del sitio de manipulacion de las peliculas y cerca del
lugar donde éstas se almacenan y anotar los valores. Si las mediciones se realizan con
dosimetros de TLD, dejarlos durante un mes y enviarlos al laboratorio de referencia
para su lectura.

c) Verificar si existe un olor fuerte de los quimicos del procesamiento. Verificar la
existencia y funcionamiento del sistema de circulacion de aire (poniendo especial
atencion en el extractor si lo hubiera).

4.4.2.4.  Interpretacion de resultados y conclusiones
Tolerancias

e Temperatura: 20°C -25°C

e Humedad: 40% — 60 %

e Nivel de radiacion < 20 pGy/sem

e No debe percibirse un fuerte olor a liquido de revelado (esto es signo de una deficiente
circulacion de aire)

4.4.2.5. Recomendaciones y acciones correctivas

Si las condiciones ambientales y de ventilacién no son las adecuadas, incluyendo los niveles
de radiacion, investigar las causas e informar al responsable (titular) del servicio de las
acciones que deben realizarse.

4.4.3. Entradas indeseables de luz y luces de seguridad
4.4.3.1.  Alcance

a) Objetivo: Verificar que las lamparas de seguridad y las posibles entradas de luz al
cuarto oscuro no velan las peliculas mamograficas.

b) Indicador: Densidad optica de las peliculas.
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4.4.3.2.

4.4.3.3.

c)
d)

a)
b)

c)
d)

e)
f)

g)

a)

b)

c)

d)

g)
h)

Referencia: Moores 1987; SEFM-SEPR, 2001; ACR 1999.

Frecuencia minima: Inicial y mensualmente. Debera repetirse cuando se cambien los
bombillos o filtros.

Instrumentacion
Unidad Mamogriafica.
Maniqui (ACR o0 40 mm de polimetacrilato de metilo (PMMA)).
Densitometro.

Pelicula mamografica, una por cada tipo de pelicula usada (debe ser de una caja
nueva, no de la caja de uso diario).

Papel opaco.

Chasis.

Crondmetro.
Metodologia

Asegurar que los filtros, potencia de los bombillos y distancia entre el filtro y las
superficies de trabajo sean las recomendadas y que la ldmpara esté dirigida al techo.

Apagar todas las luces del cuarto oscuro y esperar 5 minutos para adaptarse a la
oscuridad.

Observar si existen entradas de luz alrededor de las puertas y el procesador, cajas de
intercambio de peliculas, extractores y el cielo raso (techo). Si existen entradas de luz
corregirlas antes de continuar.

En completa oscuridad, cargar una pelicula’® en el chasis apropiado.

Colocar el chasis en el portachasis del mamografo.

Colocar el maniqui sobre el soporte de la mama alineado con el lado de la pared
toracica y centrado entre los dos lados laterales.

Bajar el compresor hasta tener contacto con el maniqui.

Verificar que la posicion del dispositivo del control de exposicion automatico se
encuentra en el centro del maniqui.

Hacer una exposicion con control automatico de exposicion o seleccionando aquellos
factores que se utilizan para obtener la imagen de una mama promedio (de 45 mm de
espesor). Para obtener resultados fiables, asegurar que la densidad de la pelicula esta

% Esta prueba debe realizarse para cada tipo de pelicula
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comprendida entre 1,5 y 1,9 DO’. Si no se dispone de ningtn maniqui, exponer la
pelicula para obtener una densidad dptica en el rango antes citado.

j) Con el cuarto oscuro en completa oscuridad, sacar la pelicula del chasis y colocarla
sobre la superficie de trabajo con el lado de la emulsion hacia arriba. Cubrir con el
papel opaco la mitad de la pelicula colocandolo perpendicularmente al lado
correspondiente a la pared toracica de la imagen.

k) Encender las luces de seguridad y esperar 2 minutos.
1) Procesar la pelicula.

m) Medir la densidad dptica de la imagen en el lado que se ha cubierto con el papel (si se
ha utilizado el maniqui de la ACR, evite medir la densidad sobre alguno de los objetos
del maniqui).

n) Medir la densidad dptica en un punto adyacente al anterior y que esté en la parte
expuesta a las luces de seguridad.

o) Restar ambas densidades Opticas. Esta diferencia sirve para evaluar el velo producido
por las luces de seguridad (VLS).

p) Anotar el valor de VLS en la hoja de toma de datos.
q) Documentar la realizacion de esta prueba en hoja de toma de datos.
4.4.34. Observaciones

Escribir sobre los filtros de la lampara de seguridad la fecha de instalacion de los mismos con
un marcador permanente.

4.4.3.5.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancias

e Distancia desde las luces de seguridad hasta el lugar donde se manipulan los chasis
>1,20 m.

e Potencia de la bombilla < 15 vatios.
e VLS<0,05en2minya l,2mde laluz de seguridad.

e No deben apreciarse entradas de luz blanca.

7 Si en el servicio no existe un negatoscopio de alta luminosidad (3000 cd/m?), la densidad debe estar entre 1,2
DOy 1,4 DO
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4.4.3.6.

Recomendaciones y acciones correctivas

Si VLS supera la tolerancia, deben implantarse medidas correctivas de inmediato. Si el
problema no se resuelve se deben recargar las peliculas en completa oscuridad.

Las principales causas de que se produzca velo son:

4.4.4.

4.4.4.1.

a)

b)

c)
d)

4.4.4.2.
a)
b)
©)
d)
e)

4.4.4.3.

Filtros incorrectos o vencidos.
Fisuras en los filtros o en las [amparas.
Luces de seguridad muy cerca a las superficies de trabajo (inferiores a 1,2 m).
Potencia de los bombillos incorrectas (superiores a 15 W).
Luces indicadoras en el procesador, relojes, etc.
Entradas de luz alrededor de las puertas, procesador o caja cambiadora de peliculas.
Entrada de luz en el cielo raso.

Procesador automatico

Alcance

Objetivo: Verificar la temperatura del revelador, el pH de los insumos, el tiempo de
procesado y la razon de reabastecimiento.

Indicadores: temperatura, pH, tiempo y razoén de reabastecimiento.
Referencia: SEFM-SEPR, 2001; Haus, 1997; ACR 1999; EU, 2001.

Frecuencia minima: Inicialmente, tras cambios. La temperatura del revelador: diaria.
Resto de los parametros: semanalmente.

Instrumentacion
Termometro digital (nunca de mercurio) (+ 0,1 °C).
Medidor de pH (rango universal 0 —14).
Crondmetro.
Probeta calibrada hasta 150 cc.
Vasos plasticos desechables.

Metodologia

Medida de la temperatura, pH y tiempo de procesado:

a)
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g)

h)

Medir el pH en el revelador y fijador. Anotar los valores en la hoja de toma de datos.
Esperar el tiempo suficiente para que se estabilice la temperatura del revelador.

Introducir el termometro en el tanque del revelador. Anotar la lectura en la hoja de
toma de datos.

Colocar el termometro en el tanque del fijador. Anotar la lectura en la hoja de toma de
datos.

Colocar® una pelicula previamente procesada en la bandeja de entrada de la
procesadora.

Activar el cronometro en el momento justo en que la pelicula es arrastrada por el
procesador.

Desactivar el crondmetro en el momento en que la pelicula salga por la bandeja de
salida de la procesadora. Registrar la lectura del crondmetro en la hoja de toma de
datos.

Razon de reabastecimiento:

a)

b)

2

h)

Destapar el procesador por la parte superior en la zona donde las mangueras que
vienen de las bombas de recambio se conectan con los tanques de revelado y fijado.

Bloquear el microinterruptor correspondiente para que se pueda utilizar el procesador
con la tapa abierta.

Extraer las mangueras e introducirlas en los vasos desechables.
Procesar una placa.

Recolectar cada liquido en un vaso de plastico y medir el volumen recolectado de cada
uno con la probeta.

Anotar las medidas en la hoja de toma de datos.

Repetir la prueba tres veces hasta obtener el mismo valor (£10%) del volumen
registrado.

Comparar con el valor suministrado por el fabricante utilizando la siguiente relacion:

valor del fabricante — valor medido <100

Variacion en volumen (%) = -
valor fabricante

¥ No invertir el orden de medida para evitar la contaminacion de los liquidos
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4.4.4.4.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancias

e Temperatura: 0,3 °C respecto al valor indicado por el fabricante de la pelicula.
Comprobar que el indicador de temperatura de la procesadora funciona
adecuadamente.

e Tiempo total de procesado: +3% respecto al valor sefialado por el fabricante de la
pelicula.

e pH: £ 0,5 respecto al valor sefialado por el fabricante.
e Razodn de reabastecimiento: Variacion en el volumen: +10%.
4.4.4.5. Recomendaciones y acciones correctivas

a) Sialguno de los valores de la temperatura y tiempo de procesado se encuentra fuera de
las tolerancias, entonces contactar con el encargado del servicio de mantenimiento.

b) Si alguno de los niveles de pH se encuentra fuera de las tolerancias remplazar el
liquido utilizado.

c) Si la razon de reabastecimiento esta fuera de tolerancias contactese de inmediato al
servicio mantenimiento.

4.4.5. Sensitometria
4.4.5.1.  Alcance
a) Objetivo: Verificar que el procesador esta trabajando de forma estable.

b) Indicadores: Densidad optica del fondo mas velo (F+V), densidad optica media (DM),
diferencia de densidades (DD).

c) Referencia: IEC 61223-2-1, 1993; IEC 61223-2-10,1999; AAPM, 1990; SEFM-SEPR,
2001; Gray, 1992; Haus, 1997; ACR, 1999; EU, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial, diaria y tras cambios.
4.4.5.2. Instrumentacion

a) Sensitometro (de 21 pasos con incrementos de 0,15 DO entre paso y repetibilidad de
+0,04 DO).

b) Pelicula de mamografia.
c) Densitémetro (rango 0 a 4 DO, exactitud: 0,1 DO, repetibilidad 1% .
d) Negatoscopio.

e) Termodmetro.

24



En el Apéndice IV se describen procedimientos alternativos para el caso en que no se
disponga de sensitometro o densitometro o de ninguno de los dos.

4.4.5.3.

Estable

Metodologia

cimiento de los niveles operativos iniciales.

Los niveles operativos iniciales deben establecerse cuando se instale el procesador y cuando
se introduzcan cambios en:

b)

la marca de pelicula (ver seccion 4.4.7).

la marca de los productos quimicos.

las temperaturas de los liquidos.

la razon de reabastecimiento del revelador y fijador.
el tiempo de revelado.

el sensitometro y densitometro utilizados.

algin mecanismo en el procesador.

la caja de peliculas (ver seccion 4.4.7).

Verificar que el cuarto oscuro reune las condiciones adecuadas de acuerdo con las
tolerancias definidas en el apartado correspondiente antes de continuar con el resto de
las pruebas.

Limpiar el procesador y colocar liquidos nuevos, asegurando que el pH es el
especificado por el fabricante (aproximadamente 11 para el revelador y 5 para el
fijador).

Verificar que la temperatura del revelador es la recomendada por el fabricante para las
peliculas en uso.

Verificar que la razon de reabastecimiento de los liquidos es la especificada por el
fabricante.

En el cuarto oscuro y con las luces apagadas (o con luces de seguridad), exponer la
pelicula por la parte emulsionada utilizando el sensitometro’ con el control en luz
verde (para peliculas ortocromaticas).

Repetir el paso anterior durante 5 dias consecutivos. Se debera realizar a la misma
hora del dia e introduciendo la pelicula del mismo lado en la bandeja de entrada.

Verificar que el sensitometro emite luz por una sola cara ya que habitualmente se usan sensitometros que
emiten luz por las dos caras para ser utilizados con las peliculas de doble emulsién que no se utilizan en
mamografia.
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g) Medir con el densitometro las densidades de cada uno de los pasos de los 5 patrones
de densidades obtenidos. Realizar la medicion en el centro de cada paso.

h) Obtener los valores promedio para cada paso utilizando la lectura de los cinco
patrones.

1) Determinar el numero del paso del patron de densidades que tiene la densidad
promedio mas cercana (pero no inferior) a 1,20 DO. Identificar este paso como el paso
de densidad media (DM). Anotar el nimero del paso y el valor de su densidad
promedio en la hoja de toma de datos. (En las pruebas de control diario se usaré este
nimero de paso para medir el valor de DM)'.

j) Determinar el paso del patron de densidades que tiene la densidad promedio mas
cercana a 2,20 DO y el que tiene la densidad promedio més cercana (pero no inferior)
a 0,45 DO. Identificarlos respectivamente como los pasos de densidad alta (DA) y de
densidad baja (DB). La diferencia entre las densidades promedios de estos dos pasos
se denomina diferencia de densidad (DD). Anotar los nimeros de los pasos, los
valores de densidad promedio de cada uno de ellos y su diferencia en la hoja de toma
de datos. (En las pruebas de control diario se usaran ambos nimeros de paso para
obtener el valor de DD).

k) Identificar como densidad del fondo + velo (F+V) el valor promedio de la densidad
del primer paso del patrén de densidades (o de cualquier area no expuesta). Anotar el
valor en la hoja de toma de datos.

1) Establecer los valores de DM, DD y F+V como los niveles operativos iniciales. Anotar
junto a las lineas centrales de las tres graficas de la hoja de control de la procesadora
los valores de cada uno de estos parametros.

m) Establecer en cada una de las graficas de la hoja de control de la procesadora las
tolerancias superiores e inferiores de DM, DD y F+V de acuerdo con lo definido en la
seccion 4.4.5. (Interpretacion de los resultados y conclusiones).

4.4.54. Pruebas diarias de control de calidad

a) La sensitometria debe realizarse todos los dias al comienzo de la jornada laboral,
después del calentamiento de la procesadora y antes de procesar las primeras placas.

b) Exponer la pelicula utilizando el sensitometro y procesarla'' antes de revelar las
mamografias diarias. (Tener en cuenta las recomendaciones dadas en el apartado
4.4.5.3).

' Cuando se produzcan cambios en el procesador o en la pelicula, habra que volver a determinar los valores de
DM y DD vy los nimeros de los pasos.

! 'Una vez expuesta la pelicula con el sensitometro, debe procesarse inmediatamente. La manera de introducir la
pelicula en el procesador afecta a los valores de DO, por lo que debe ser introducida siempre por el mismo lado
de la bandeja de entrada (derecha o izquierda) y con la emulsion orientada siempre de la misma forma (hacia
arriba o hacia abajo).
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g)

h)

4.4.5.5.

Medir las densidades en los pasos del patron de densidades obtenidos al establecer los
niveles operativos iniciales. Anotar los valores de DM, F+V y DD en la hoja de toma
de datos.

Representar graficamente los valores de DM, DD y F+V en las graficas de la hoja de
control del procesador.

Determinar si alguno de los puntos esta fuera de los valores de tolerancias. Si no lo
estan proceda al punto h).

Si estan fuera de tolerancias repetir la prueba. Si aun asi se continta fuera de
tolerancias, investigar la causa y corregir el problema. Volver a repetir la prueba para
comprobar que el problema se ha solucionado y graficar los valores en las Tablas de
Control del Procesador de las hojas de toma de datos.

Anotar la causa del problema y el tipo de accion correctiva realizada en la hoja de
toma de datos.

Observar si los valores representados tienen alguna linea de tendencia (3 o mas valores
que se mueven en la misma direccion). Si la tendencia existe pero los puntos no se
han salido de los limites de control, las mamografias se pueden realizar. Sin embargo,
es importante determinar la causa de este comportamiento y no esperar a que los
valores se salgan de los limites permitidos.

Interpretacion de los resultados y conclusiones

Tolerancias

4.4.5.6.

a)

b)

d)

F+V < Valor recomendado por el fabricante

F+V: NOI + 0,03 DO.

DMy DD: NOI + 0,15 DO.
Recomendaciones y acciones correctivas

Si las diferencias para DD y DM con respecto a los niveles operativos iniciales se
encuentran por debajo de la tolerancia de + 0,15 DO pero son superiores a + 0,10 DO
se debera repetir la prueba. Si el resultado se mantiene, puede continuarse con el
procesado de las placas clinicas pero debe vigilarse mas estrechamente su
funcionamiento, es decir, verificar la temperatura, el pH de los liquidos y el tiempo de
procesado. Si la causa no es ninguno de estos factores, se debe verificar la razén de
reabastecimiento de los liquidos.

Si las diferencias superan el limite + 0,15 DO, la fuente del problema debe corregirse
inmediatamente y no deben procesarse placas clinicas.

Si el valor de F+V supera a los NOI en mas de 0,03 DO, el problema debera corregirse
inmediatamente.

Se deberan anotar en la hoja de toma de datos las causas y acciones correctivas
llevadas a cabo en cada caso.
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4.4.6. Deteccion de artefactos del procesado
4.4.6.1.  Alcance
a) Objetivo: Determinar si la procesadora introduce artefactos.
b) Indicadores: Manchas.
c) Referencia: Gray, 1992; SEFM-SEPR, 2001; Haus, 1997; ACR, 1999; EU, 2001.
d) Frecuencia: Semanal.
4.4.6.2.  Instrumentacion

a) Maniqui de polimetacrilato de metilo (PMMA) de 45 mm y sin imperfecciones o
artefactos.

b) Chasis de mamografia y peliculas de mamografia.
c) Negatoscopio.
4.4.6.3.  Metodologia

a) Seleccionar dos chasis que estén en condiciones Optimas y cargarlos con peliculas de
mamografia.

b) Poner sobre el maniqui de PMMA un nimero de plomo haciéndolo coincidir con la
parte superior derecha del chasis.

c) Exponer cada chasis con control automatico o escogiendo los factores de exposicion
para que la imagen del maniqui tenga una densidad 6ptica comprendida entre 1,5 DO
y 1,9 DO.

d) Revelar las peliculas en las mismas condiciones en que se revelan las mamografias.
La segunda pelicula debe introducirse en la procesadora orientada perpendicularmente
con respecto a la primera.

e) Observar ambas peliculas en el negatoscopio e identificar el origen de las manchas.
4.4.6.4.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancia: Sin artefactos.
4.4.6.5. Recomendaciones y acciones correctivas

Si las manchas obstaculizan el diagndstico debe de contactarse con el encargo de
mantenimiento del sistema de procesado.
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4.4.7. Transicion entre cajas de peliculas
4.4.7.1.  Metodologia

a) La transicion debe realizarse cuando haya que cambiar de caja de peliculas de control
de calidad o cuando se cambie de marca o fabricante.

b) La transicion se hara cuando queden al menos 5 peliculas en la caja.
c¢) Debe asegurarse que el procesador esta operando correctamente.

d) A la misma hora del dia exponga con el sensitometro peliculas de la caja en uso y
peliculas de una caja nueva.

e) Calcular el promedio de DM, DD y F+V para las peliculas de ambas cajas y anotar los
valores en la hoja de toma de datos.

f) Calcular las diferencias entre los valores promedios de DM, DD y F+V obtenidos para
las peliculas de las cajas nueva y vieja. Anotarlos en la hoja de toma de datos.

g) Ajustar los nuevos niveles de acuerdo con las diferencias encontradas en el punto
anterior. Esto se realiza sumando las diferencias con su signo (positivo o negativo)
obtenidas en el apartado anterior a los valores correspondientes a los niveles operativos de
DM, DD y F+V de las placas viejas.

h) Registrar los nuevos niveles operativos y sus respectivos limites en la hoja de toma de
datos y en las graficas de la hoja de control de la procesadora.

1) Anotar el nimero de lote de la caja y el dia en que se realiz6 la transicion.

4.5. SISTEMA DE IMAGEN
4.5.1. Limpieza de pantallas intensificadoras
4.5.1.1.  Alcance

a) Objetivo: Asegurar que las pantallas intensificadoras de los chasis mamograficos no
estdn dafiadas y se encuentran libres de polvo, particulas u otro tipo de suciedad que
pueda degradar o interferir con los detalles de la imagen de interés diagnostico.

b) Indicadores: Presencia de artefactos en las peliculas.

c) Referencia: SEFM-SEPR, 2001; ACR 1999.

d) Frecuencia minima: Inicial, tras cambios y semanal.
4.5.1.2.  Instrumentacion

a) Solucion de jabon suave no alcalina.

b) Pafio que no deje pelusa.

c) Lampara de luz ultravioleta.
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d) Cepillo de cerdas.
4.5.1.3.  Metodologia
a) Inspeccionar si el exterior de los chasis tiene polvo antes de introducir las peliculas.
b) Escoger un area limpia del cuarto oscuro para el trabajo.
c) Limpiar en seco las pantallas siguiendo las recomendaciones del fabricante.

d) Verificar que las pantallas no presentan polvo, suciedad, pelusa, rayas, marcas de
lapiz, esmalte de ufias u otros. En caso de presentarse alguno de los anteriores se
deberd limpiar la pantalla intensificadora con la solucién jabonosa y secarla con el
pafio, dejandola en posicion vertical parcialmente abierta. Un instrumento que facilita
esta prueba es una lampara de luz ultravioleta.

e) Esperar por lo menos 15 minutos o lo recomendado por el fabricante después de
cargar el chasis para usarlo.

f) Documentar estas acciones en la hoja de toma de datos.
4.5.14. Recomendaciones y acciones correctivas

Se deberd revisar la limpieza del cuarto oscuro siempre que se detecte suciedad en las
pantallas.

4.5.2. Contacto pantalla-pelicula

4.5.2.1.  Alcance
a) Objetivo: Verificar que el contacto pantalla-pelicula es uniforme.
b) Indicadores: Manchas en la imagen.

c) Referencias: AAPM, 1990;IEC 1223-2-2, 1993; IEC 61223-2-10, 1999; Gray, 1992;
SEFM-SEPR, 2001; ACR 1999; EU, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial, tras cambios y semestral.
4.5.2.2.  Instrumentacion

a) Rejilla de cobre de 24x30 cm y 16 lineas por cm.

b) Pelicula mamografica.

c) Pantallas y chasis a inspeccionar.

d) Densitometro.
4.5.2.3.  Metodologia

a) Verificar la limpieza de los chasis y las pantallas a inspeccionar. Si fuese necesaria la
limpieza himeda de las pantallas, dejar que se sequen antes de continuar la prueba.
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)

h)

)

k)
D

Cargar con peliculas todos los chasis a examinar.

Numerar cada chasis para facilitar su identificacion. (Se pueden utilizar ntimeros de
plomo pegados sobre el chasis).

Esperar 15 minutos para que cualquier burbuja de aire sea liberada.
Colocar el chasis numerado sobre el soporte de la mama del mamografo.
Colocar la rejilla de cobre sobre el chasis.

Realizar una exposicion utilizando una técnica radiografica manual (25 a 28 kV) para
obtener una densidad final entre 1,5-2,0 DO.

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

Exponer el resto de chasis en las mismas condiciones.

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

Dejar los chasis que no muestren areas de mal contacto para el uso clinico.

Limpiar nuevamente los chasis que no pasen la prueba y repetir la prueba.

m) Colocar en el negatoscopio las dos imagenes obtenidas de los chasis que no pasaron la

n)

0)

4.5.2.4.

prueba.

Observar y comparar las areas de mal contacto para ver si éstas se encuentran en la
misma posicion (si no estdn en la misma posiciéon son motas de polvo y deberan
limpiarse).

Documente esta prueba en la hoja de toma de datos.

Interpretacion de los resultados y conclusiones

Las manchas pequefas y tenues son aceptables y los chasis que las originen deben
inspeccionarse con mayor frecuencia.

4.5.2.5.

a)

b)

Recomendaciones y acciones correctivas

Esta prueba se debe realizar especificamente con las rejillas designadas para control de
calidad de mamografia y nunca con las utilizadas para radiologia general.

El aire atrapado entre la pantalla y la pelicula es una causa comtin de mal contacto en
los chasis de una sola pantalla. Por ello, antes de comenzar a obtener mamografias con
pacientes, es importante esperar alrededor de 15 minutos después de cargar el chasis.
Se recomienda que la institucion pueda tener suficientes chasis en uso para no afectar
la calidad de servicio prestado.
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c)

d)

4.5.3.
4.5.3.1.
a)
b)
©)
d)
4.5.3.2.
a)
b)
4.5.3.3.

a)

b)

c)

d)

4.5.34.

En los chasis que han recibido golpes sobre cualquiera de sus caras se pueden
presentar zonas de excesivo contacto pelicula-pantalla. En estos puntos se presentan
areas claras a diferencia de las manchas negras que aparecen en chasis que han sufrido
caidas como consecuencia de posibles entradas de luz. Estas ultimas se presentan
sobre todo en los bordes de la pelicula.

Para detectar las manchas debidas al mal contacto es importante que la densidad optica
de la imagen se encuentre entre 1,5 —2,0 DO.

Hermeticidad de los chasis
Alcance
Objetivo: Verificar la hermeticidad de los chasis.
Indicadores: Apreciacion visual.
Referencia: Moores, 1987; AAPM, 1990; SEFM-SEPR, 2001; ACR, 1999; EU, 2001.
Frecuencia: Inicial, tras cambios, anual.
Instrumentacion
Conjunto chasis-pantalla.
Peliculas radiograficas.
Metodologia

Colocar el chasis previamente cargado en un lugar con buena iluminacién (sol o luz
artificial).

Después de una hora, dar la vuelta al chasis y mantenerlo expuesto durante el mismo
tiempo.

Extraer la pelicula en el cuarto oscuro y hacerle una marca para identificar la posicion
en que se encontraba dentro del chasis.

Procesar la pelicula del modo habitual.

Colocar la pelicula en un negatoscopio. Observar si existen sobre ella zonas de
ennegrecimiento fundamentalmente hacia los bordes. Medir el tamafo de estas zonas
en cada borde de la pelicula. Anotar los resultados en la hoja de toma de datos.

Interpretacion de los resultados y conclusiones

Tolerancia
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e Tamaifio de las zonas de ennegrecimiento: <0,5 cm en los bordes de cada lado de la
pelicula.

e La aparicion de zonas de ennegrecimiento hacia el centro de las peliculas no es
admisible.



4.5.3.5. Recomendaciones y acciones correctivas

Los chasis que no sean herméticos deben ser reparados o desechados, segun el dafio.
4.5.4. Uniformidad entre chasis (velocidad y atenuacion)

4.5.4.1. Alcance

a) Objetivo: Verificar la uniformidad en la velocidad y en la atenuacion de las pantallas
intensificadoras de los chasis utilizados en mamografia.

b) Indicadores: Densidad Optica y exposicion (mAs).

c) Referencia: AAPM,1990; IEC 1223-2-2,1993; IEC 1223-2-10,1999; SEFM-SEPR,
2001; ACR 1999; EU, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial, tras cambios y semestral.
4.5.4.2.  Instrumentacion
a) Los chasis que se utilizan rutinariamente en el servicio de mamografia.
b) Un maniqui (ACR o polimetacrilato de metilo de 45 mm de espesor uniforme).
c) Densitémetro.
d) Peliculas mamograficas de la misma caja.
e) Numeros plomados o de marcado de los estudios.
4.5.4.3.  Metodologia
a) Seleccionar todos los chasis que van a ser evaluados y numerarlos.

b) Registrar en la hoja de toma de datos la marca de los chasis, el tipo de pantalla (ver en
el borde de la pantalla), el estado de los cierres de este y la referencia de la pelicula
con la que se realiza la prueba (marca, tipo y n° de lote).

c) Colocar el maniqui sobre el soporte de la mama del equipo de rayos X asegurando que
cubra los detectores del control automatico de exposicion (CAE). Con el maniqui hay
que asegurar que el detector del CAE se encuentra debajo de la parte de cera central.

d) Seleccionar los factores de exposicion (CAE, control de densidad, anodo, filtro),
anotandolos en la hoja de toma de datos, que se utilizan clinicamente para obtener
imagenes de una mama de 50 mm de espesor bajo compresion. Si el equipo no
dispone de CAE, seleccionar manualmente dichos factores.

e) Si la exposicion se realiza con CAE, registrar en la hoja de toma de datos los valores
de mAs mostrados en el indicador (“display”) del equipo después de hacer la
exposicion de cada uno de los chasis.

f) Revelar todas las radiografias del maniqui en el procesador comiinmente utilizado en
los estudios de mamografia asegurandose que funciona en condiciones Optimas.
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g) Medir la densidad oOptica de las imagenes en un punto situado a 4 cm de la pared
toracica y centrado lateralmente. Para el caso del maniqui ACR, medir la densidad
Optica en el centro geométrico de su imagen. Registrar los valores en la hoja de toma
de datos.

h) Buscar los valores de densidad optica maximo (Dp,x) y minimo (Dyin) y hallar su
diferencia. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

1) Buscar los valores de mAs maximo (mASp,x) y minimo (mAsy,) y hallar su
diferencia. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

4.5.4.4.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancias
e Uniformidad: Desviaciéon maxima = Dyax - Dmin < 0,3 DO.
e Atenuacion: 100(mASmax — MASyin)/MAS i < 5%.
4.5.4.5. Recomendaciones y acciones correctivas
e La uniformidad de la velocidad de los chasis no puede ser evaluada si previamente
no se ha verificado que tanto la procesadora como el generador del equipo de

rayos X funcionan de forma estable.

e Agquellos chasis que superen las tolerancias deben ser retirados del uso clinico ya
que daran lugar a valores de dosis excesivos.

4.6. EQUIPO RADIOLOGICO
4.6.1. Radiacion de fuga
4.6.1.1. Alcance
a) Objetivo: Evaluar la radiacion de fuga del tubo de rayos X.

b) Indicadores: Tasa de dosis equivalente ambiental (mSv/h) a la maxima carga que
pueda soportar el tubo.

¢) Referencia: SEFM-SEPR, 2001; ACR 1999; EU, 2001.
d) Frecuencia minima: Inicial y tras cambios.
4.6.1.2.  Instrumentacion
a) Plomo (ldminas, delantal plomado, etc).
b) Chasis cargados o peliculas radiograficas para exposicion directa.

¢) Céamara de ionizacidon adecuada para proteccion radioldgica en mamografia.



4.6.1.3.  Metodologia

a) Colocar una lamina de plomo (o un delantal plomado) en el colimador para asegurar
que no se emite radiacion primaria.

b) Cubrir el cabezal del tubo de rayos X con chasis cargados (o peliculas de exposicion
directa) marcandolas para poder identificar su posicién posteriormente.

¢) Hacer una exposicion seleccionando el valor maximo de U (kV) y un valor razonable
de mAs para no dafiar el tubo.

d) Procesar las peliculas e identificar aquellas en las que se aprecien puntos con mayor
ennegrecimiento que indican la presencia de radiacion de fuga.

e) Medir los valores kerma en aire en la direccion del punto o puntos en los que se ha
advertido la presencia de radiacion de fuga situando una camara de ionizacidén
adecuada a una distancia de 50 mm.

f) Registrar en la hoja de toma de datos las lecturas, y ademas el valor de tasa de kerma
en mGy/h a una distancia de 1 m del foco del tubo de rayos X, tal y como se indica a
continuacion.

4.6.1.4. Procedimiento de calculo

a) Transformar las lecturas obtenidas a mGy/h a una distancia de 1 m del foco del tubo
de rayos X y a la maxima carga del tubo aplicando la siguiente formula:

. ] .
KRF _ _max Ko
1

0

siendo Kyr la tasa de la radiacion de fuga, /.., €l valor de la intensidad de corriente
maxima del tubo especificada por el fabricante, [, es la corriente empleada y K es la
lectura transformada a mSv/h, dada en términos de dosis equivalente ambiental.

b) Registrar los resultados en la hoja de toma de datos.
4.6.1.5.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancias

e <ImSvenlh a unadistancia de 1 m del foco del tubo de rayos X y a la maxima
carga del tubo promediando sobre un area que no exceda los 100 cm”.

4.6.1.6. Recomendaciones y acciones correctivas
e En los equipos de mamografia, las pacientes se posicionan muy préximas al tubo
de rayos X. Es conveniente, que al menos, se mida la radiacion de fuga en la zona

del tubo que queda mas proxima a las pacientes.

e Si se detectan valores que superan las tolerancias, habrd que contactar con el
fabricante del equipo.
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4.6.2. [Exactitud y repetibilidad del valor nominal de la tension aplicada al tubo (U)
(kV)

4.6.2.1. Alcance

a) Objetivo: Comprobar la exactitud y repetibilidad de la tension, U (kV) aplicada al
tubo de rayos X.

b) Indicador: kVp del tubo.
¢) Referencia: AAPM, 1990; IEC 61223-3-2, 1996, SEFM-SEPR, 2001; ACR, 1999.

d) Frecuencia minima: Inicial, semestral y posterior a cambios que puedan alterar el kVp
del tubo de rayos X.

4.6.2.2.  Instrumentacion
a) Kilovoltimetro (Intervalo: 20 - 35 kV; Exactitud: + 1,0 kV; Repetibilidad: 0,5 kV).
b) Multimetro (Intervalo: 50 - 500 V).

4.6.2.3.  Metodologia

a) Verificar si el voltaje de la linea de alimentacion eléctrica del equipo es estable, tomar
nota y hacer recomendaciones pertinentes si es necesario.

b) Seleccionar por lo menos 5 valores de U (kV) entre los cominmente utilizados en la
practica clinica (e.j. 25 a 31).

¢) Anotar en la hoja de datos los valores escogidos y el tamafio de foco usado.
d) Retirar el compresor de mama*.

e) Posicionar el instrumento de medida sobre el soporte de la mama y centrarlo en el
campo.

f) Si es posible, ajustar el tamafio del campo a la especificacion del instrumento de
medida.

g) En el modo manual (sin el CAE), realizar como minimo'? 5 exposiciones para 28 kV
(se puede usar un mAs en el rango de 30 a 40, o el valor recomendado por el fabricante
del instrumento) y anotar los valores medidos y el mAs usado.

h) Realizar una sola exposicion para los otros valores de U (kV) escogidos y anotar los
valores medidos en la hoja de datos.

*NOTA: Consultar las especificaciones del kilovoltimetro ya que puede ocurrir que esté
calibrado para medir con el compresor interpuesto en el haz. Si el instrumento esta calibrado
también para otras combinaciones blanco/filtro, repetir la prueba para estas combinaciones.

12 . . . . .
Es conveniente realizar 10 medidas siempre que sea posible

36



4.6.2.4. Procedimiento de calculo
a) Exactitud

e Determinar para cada valor de U (kV) seleccionado, la desviacion porcentual obtenida
entre el valor nominal y el valor medido (para 28 kV, tomar el primer valor) de
acuerdo con la expresion:

U o = U e

. .7 did

Desviacion (%) = 100 —"——"
nom

donde &V, es el valor nominal que indica el equipo; kVeqiqdo €s €l valor medido.
Anotar en la hoja de datos los valores obtenidos.

b) Repetibilidad

e Dentro de los valores medidos para el mismo valor de U (28 kV), calcular el valor
promedio y la desviacion estandar (s) y el coeficiente de variacion (CV):

CV (%) =100—2Y
promedio
4.6.2.5.  Interpretacion de resultados y conclusiones

Tolerancias
e Exactitud: < 5%
e Repetibilidad: <2%

Si existe al menos un valor fuera de la tolerancia, anotar como inaceptable en el cuadro de
resumen.

4.6.2.6. Recomendaciones y acciones correctivas

En caso de detectar no conformidades, el equipo debe ser revisado por el encargado del
servicio de mantenimiento en un tiempo inferior a 30 dias.

4.6.3. Filtracion y espesor hemirreductor.
4.6.3.1.  Alcance

a) Objetivo: Verificar si la filtracion total del haz de rayos X estd en correspondencia
con los requisitos minimos de las normas nacionales e internacionales (e.j. ICRP,
IEC).

b) Indicador: Espesor hemirreductor.

c) Referencia: AAPM, 1990; Wagner, 1990; IEC 61223-3-2, 1996; IEC 60601-2-45,
1998; IEC 60522, 1999; SEFM-SEPR, 2001; ACR, 1999; EU, 2001.
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d) Frecuencia minima: Inicial, anual y después de cambios o mantenimiento en la carcasa

4.6.3.2.

a)

b)

c)

4.6.3.3.

a)

b)

y/o sistema de colimacion.
Instrumentacion

Dosimetro de camara de ionizacion y electrometro adecuados para mamografia, con
una respuesta de energia dentro de = 5% en el rango de calidad de los haces de
mamografia; exactitud + 5%, repetibilidad 5 %.

Conjunto de al menos 5 filtros de aluminio de 0,1 mm de alta pureza (99.9%, e.j. tipo
1145).

Cinta métrica.
Metodologia

Seleccionar el modo de operacion manual, una tensiéon de 28 kV'* y un valor adecuado
de mAs para la combinacion Mo/Mo.

Colocar la camara de ionizacién'* sobre el soporte de la mama a una distancia de 5
cm (como minimo), centrada lateralmente y a 4 cm de la pared toracica, de manera
que el volumen sensible de la cdmara quede inmerso completamente dentro del
campo de radiacion.

Si es posible, colimar el haz para cubrir el volumen sensible de la cdmara.
Situar el compresor'> en la mitad de la distancia foco-camara.
Realizar tres exposiciones y registrar las lecturas en la hoja de toma de datos.

Posicionar 0,3 mm Al sobre el compresor cubriendo totalmente el volumen activo de
la camara y realizar tres exposiciones con los mismos parametros. Verificar que la
lectura sea superior a la mitad de la lectura sin filtro y, si no lo fuera, interponer un
espesor de aluminio menor.

3 Cuando en la practica clinica se utilicen otras tensiones distintas a 28 kV y se quiera calcular la dosis
promedio glandular, es necesario medir la EHR para las tensiones clinicas.

' En protocolos recientes se especifica que la geometria ideal para medidas de EHR deberia ser tal que se
tengan condiciones de haz delgado, para reducir la cantidad de fotones dispersos que inciden en el detector. Esto
se consigue con una plancha de plomo entre los atenuadores de aluminio y el detector, que tenga un orificio por
donde pasa el haz y que determina que el haz sea delgado. No obstante, el haz debe abarcar todo el volumen
sensible del detector. El protocolo de IPEM, 2004, contiene un dibujo con la geometria de medicion
recomendada.

15 Para el calculo de la dosis promedio glandular es preciso medir la EHR con el compresor en el haz. Cuando se
realizan pruebas de aceptacion o tras cambios, las medidas del espesor hemirreductor se hacen sin el compresor
siempre que el valor dado por el fabricante haya sido especificado para estas condiciones, como se recomienda
en las normas IEC.
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g) Afadir 0,1 mm de Al (total 0,4 mm Al) y repetir el item anterior. Verificar que la
lectura de la cdmara sea inferior a la mitad del valor de la exposiciéon medida sin
filtro. Si no es asi, anadir mas filtros hasta obtener ese valor.

h) Retirar los filtros y volver a tomar una exposicion.

1)  Repetir este procedimiento para las combinaciones de filtros y &nodos disponibles en
el equipo.

4.6.3.4. Procedimiento de calculo

a) Calcular el valor del EHR, a partir de la siguiente expresion:

F, ln[zLZJ -F, ln( 2L, ]
L() L()
EHR = 7
ln[zj
Ll

donde F, y F, son los espesores de los filtros utilizados, L; y L, son los valores medios de
las exposiciones medidas en los item f) y g), y L, es el valor medio de la exposicion
medida sin filtro.

b) Anotar el valor calculado en la hoja de datos.

4.6.3.5.  Interpretacion de los resultados y conclusiones

Tolerancia:

El valor del EHR ha de estar dentro de los siguientes intervalos en mm Al
e Sin compresor : U/100 < EHR < U/100 + C.
e Con compresor: U/100 + 0,03 <EHR < U/100 + 0,02 + C.

donde C = 0,10 para Mo/Mo; 0,17 para Mo/Rh; 0,20 para Rh/Rh y 0,28 para W/Rh; kV es
el valor medido para el valor de U (kV) seleccionado.

Registrar en la hoja de datos si el valor del EHR cumple o no con la tolerancia.
4.6.3.6. Recomendaciones y acciones correctivas

Si se identifica que el valor encontrado de EHR es muy bajo o muy alto, de inmediato
solicitar revision del equipo, hasta solucionar el problema.

4.6.4. Rendimiento: repetibilidad y linealidad
4.6.4.1.  Alcance

a) Objetivo: Evaluar la repetibilidad del kerma en aire para un mAs dado, la linealidad
con los mAs y el valor del rendimiento (mGy/mAs).

b) Indicador: kerma en aire.
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4.6.4.2.

4.6.4.3.

4.6.4.4.

40

c) Referencia: AAPM, 1990; Wagner, 1990; IEC1223-3-2, 1996; SEFM-SEPR, 2001;
ACR, 1999; EU, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial, anual y tras cambios.

a)

b)

c)

d)

a)

2

a)

Instrumentacion

Dosimetro de camara de ionizacion y electrémetro adecuadas para mamografia, con
una respuesta de energia dentro de + 5% en el rango de calidad de haz de mamografia;
exactitud + 5%, repetibilidad 5 %.

Cinta métrica.

Termometro.

Barometro.
Metodologia

Colocar la camara de ionizacion a una distancia de 4,5 cm (como minimo) por encima
del soporte de la mama, centrada lateralmente y a 4 cm de la pared toracica de manera
que el volumen sensible de la cdmara quede completamente dentro del campo de
radiacion. Medir y anotar la distancia foco-camara.

Registrar la presion y temperatura.
Seleccionar el modo manual, la combinacién Mo/Mo y una tension de 28 kVp.

Seleccionar tres valores de mAs entre los comunmente utilizados en la practica clinica
para la tension de 28 kVp.

Seleccionar el primer valor de mAs elegido y realizar 5 exposiciones. Registrar las
lecturas en la hoja de datos.

Repetir el item anterior para el resto de valores de mAs.

Si existen otras combinaciones filtro/blanco, se mide el rendimiento para esas
combinaciones, seleccionando la tension mas habitual en la practica clinica. En este
caso, hay que tener en cuenta si la camara de ionizacidon esta calibrada para esas
calidades del haz.

Procedimiento de calculo
Repetibilidad del kerma (mGy)

e Para cada valor de mAs, calcular el valor promedio de las cinco lecturas de
kerma,la desviacion estandar (s y el coeficiente de variacion (CV) :

CV (%)=100x — K

promedio

Siendo K el valor de kerma. Anotar los valores en la hoja de datos.



b) Coeficiente de linealidad (L) del rendimiento (¥) (mGy/mAs)

e Para cada valor de mAs seleccionado, calcular el valor promedio de las lecturas
obtenidas y registrar en la hoja de datos.

e Calcular los rendimientos dividiendo cada valor promedio obtenido por el mAs
correspondiente y registrar los valores.

e Tomar dos valores consecutivos de rendimiento (Y;y Yi.1) y calcular:

L(%)= 100|Y['_—Yi_1|
Yi+Y |

donde L es la linealidad.
e Anotar en la hoja de datos el valor obtenido.
¢) Rendimiento

e (alcular el valor medio de los rendimientos obtenidos para los diferentes valores
de la carga del tubo o producto P; (mAs).

e Corregir el resultado del rendimiento para una distancia de 1,0 m del foco y por el
factor de presion y temperatura. Registrar este valor en uGy/mAs al m.

e Anotar en la hoja de datos el valor obtenido.
4.6.4.5.  Interpretacion de resultados y conclusiones
Tolerancias

e Repetibilidad: < 10 %.

e Linealidad: < 10 %.

e Rendimiento > 30 unGy/mAs (a l my 28 kV).

Indicar en la hoja resumen si se cumplen o no las tolerancias.

4.6.4.6. Recomendaciones y acciones correctivas

En caso de detectar no conformidades contactar con el encargado del servicio de
mantenimiento.

4.6.5. [Exactitud y repetibilidad de los tiempos de exposicion
4.6.5.1.  Alcance

a) Objetivo: Evaluar la exactitud y repetibilidad del indicador de tiempo de exposicion
(st el equipo no tiene indicador de tiempo de exposicion, esta prueba no aplica).

b) Indicador: Tiempo de exposicion.
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¢) Referencia: AAPM, 1990; SEFM-SEPR, 2001; EU, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial, semestral y después de cambios.

4.6.5.2. Instrumentacion

a) Medidor de tiempo de exposicion (rango 1 ms a 99 s, exactitud 5%, repetibilidad 5%).

4.6.5.3.  Metodologia

a) Colocar el medidor de tiempo de exposicion sobre el soporte de la mama y centrarlo
en el campo de rayos X.

b) Seleccionar el modo manual y una tensiéon nominal de 28 kV.
c) Anotar en la hoja de datos el tamafo de foco y la combinacion blanco/filtro.

d) Realizar como minimo cinco exposiciones para el tiempo de 200 ms y registrar las
lecturas en la hoja de toma de datos.

e) Seleccionar por lo menos 5 valores de tiempo en el rango comunmente utilizado en la
practica clinica (e.j. 50 a 300 ms). Anotar en la hoja de datos los valores escogidos de
tiempo.

f) Realizar una exposicion para los tiempos seleccionados y registrar la lectura en la hoja
de datos.

4.6.5.4. Procedimiento de calculo
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Repetibilidad:

S

CV (%) =100 x

promedio

donde ?,omedio y S: corresponden al valor promedio y desviacion estandar de los cinco
valores medidos cuando se selecciona el tiempo de 200 ms.

Registrar los valores en la hoja de datos.
Exactitud:

Determinar para cada valor de tiempo seleccionado la desviacion entre los valores
nominales y medidos utilizando la siguiente relacion:
I

i,medido i,nom | oy

Desviacion Maxima(%) =100

i,nom
donde: #; ., son los valores nominales seleccionados.

Registrar las desviaciones en la hoja de datos.



4.6.5.5.  Interpretacion de resultados y conclusiones
Tolerancias
Exactitud:
<10% para tiempos superiores o iguales a 200 ms
<15% para tiempos menores que 200 ms

Si existe al menos un valor fuera de la tolerancia, anotar como inaceptable en la hoja de
toma de datos.

Repetibilidad:<10%
Registrar en la hoja de toma de datos si el valor cumple o no con la tolerancia.
4.6.5.6. Recomendaciones y acciones correctivas

En caso de detectar no conformidades contactar con el encargado del servicio de
mantenimiento.

Es recomendable que el tiempo de exposicion para una mama promedio no supere los 2 s de
cara a minimizar los efectos del movimiento sobre la resolucion de la imagen.

4.6.6. Compresion
4.6.6.1.  Alcance

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

b) Indicadores: Fuerza de compresion.

c) Referencia: AAPM, 1990; SEFM-SEPR, 2001; EU, 2001.

d) Frecuencia: A la puesta en funcionamiento, cada seis meses y si se observa
reduccion en el nivel de compresion de la mama.

4.6.6.2. Instrumentacion
a) Bascula (convencionales del tipo analogico, no digitales).
b) Toallas de bafio (pafios) o bloques de goma espuma.
4.6.6.3.  Metodologia
Modo Automatico

a) Coloque una toalla de bafo sobre el bucky y, sobre ésta, la bascula. Localice el
centro de la misma directamente debajo de la bandeja de compresion.
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b) Coloque una o maés toallas (o bloque de gomaespuma) sobre la bascula para proteger
la placa de compresion.

¢) Active el compresor para que opere y se detenga de forma automatica.
d) Lea y escriba el valor de la fuerza de compresion en la hoja de toma de datos.
e) Suelte el dispositivo de compresion.
4.6.6.4.  Metodologia
Modo manual
a) Utilizando el modo manual, mueva la placa de compresion hasta que se detenga.
b) Lea y escriba el valor de la fuerza de compresion en la hoja de toma de datos.
c¢) Suelte la placa de compresion.
4.6.6.5. Acciones correctivas

La compresion debe estar entre 110 newtons (25 libras 6 11.3 kg) y 200 newtons (45 libras 6
20.4 kg). Si se observan valores fuera de este intervalo el dispositivo de compresion debera
ser calibrado por un ingeniero de mantenimiento calificado.

4.6.7. Evaluacion del control automatico de exposicion (CAE)
4.6.7.1.  Alcance

a) Objetivo: Evaluar la repetibilidad del CAE, la compensacion del CAE para diferentes
tensiones y espesores y el incremento de densidad 6ptica (DO) por paso del selector de
densidades.

b) Indicador: Densidad optica, mAs y kerma.

c) Referencia: AAPM, 1990; IEC1223-3-2:1996; IEC 61223-2-10:1999; Young, 1997;
ACR, 1999; EUR, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial y después de cambios en el equipo, en el receptor de la
imagen y en el procesador. Repetibilidad e incremento de DO por paso: anual.
Compensacion con los espesores y la tension: semanal.

4.6.7.2. Instrumentacion

a) Siete laminas de polimetacrilato de metilo (PMMA) de 1 cm y dos de 0,5 cm que
permitan simular espesores de mama de 2, 4, 4.5, 6y 7'° cm.

b) Objetos radiopacos para identificacion de placas.

' Utilizar 7 cm de PMMA en lugar de 8 cm (equivalente a mamas reales superiores a 9 cm) ya que los tiempos
de exposicion para este Gltimo espesor son muy largos y el sistema corta el disparo como medida de seguridad.



c) Chasis cargado y dosimetro de camara de ionizacion y electrometro adecuado para
mamografia con exactitud 5%, repetibilidad 5%.

d) Densitometro (rango de 0,00 a 4,00 DO).
4.6.7.3.  Metodologia

a) Seleccionar el modo de exposicion automatica del equipo. En el control de densidades
seleccione la posicion 0.

b) Usar siempre el mismo chasis para realizar todas las pruebas.
¢) Colocar el chasis cargado en el receptor de imagen.
d) Colocar un objeto radio-opaco para identificar la pelicula.

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

f) Seleccionar la tension y combinacidon blanco/filtro més usada clinicamente para una
mama cuyo espesor sea equivalente a los 45 mm de PMMA, p.e. 28 kV y realizar como
minimo cinco exposiciones con CAE'” (repetibilidad). Anotar el valor de U (kV) y los
valores de Pj; (mAs). Siempre que sea posible y, sobre todo, si se observan fallos en la
repetibilidad del CAE, se debe medir tambien el kerma colocando la camara de ionizacion
sobre los 45 mm de PMMA de forma que no interfiera con el detector del CAE. Esta
medida posibilita distinguir si los posibles fallos que se detecten son debidos a un
funcionamiento inadecuado del generador o del detector del dispositivo del CAE. En este
caso, se calculara la repetibilidad del CAE en funcion de los valores de kerma medidos en
las 5 exposiciones.

g) Realizar una exposicion con CAE para otros espesores de PMMA (20, 40, 60 y 70 mm)
seleccionando los factores de exposicion utilizados en la practica clinica para mamas
equivalentes. Exponer una sola pelicula para cada espesor (compensacion para diferentes
tensiones, espesores y combinaciones blanco/filtro). Anotar los valores de U (kV)y Py
(mAs)

h) Hacer una exposicion para cada una de las posiciones del control de densidad, usando
la tension seleccionada en el item f) y 45 mm de PMMA (evaluacion del control de
densidades). Anotar los Pj; (mAs).

1) Procesar las peliculas segiin recomendaciones del fabricante.

j) Medir las densidades opticas en un punto situado a 4 cm de la pared toracica y centrado
lateralmente; registrar estos valores en la hoja de datos y calcular su valor medio.

' El namero de medidas no debe ser nunca inferior a 5. El dispositivo del CAE de los equipos mamogréficos
mas modernos selecciona automaticamente todos los factores de exposicion (kV, blanco/filtro y mAs) en funcion
de las caracteristicas de la mama (espesor y/o densidad).
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4.6.7.4. Procedimiento de calculo
a) Repetibilidad
Determinar el coeficiente de variacion de los mAs de las imagenes obtenidas en idénticas

condiciones:

S
CV(%) =100——2— 0 CV (%) = 100—ema
kerma

1t > promedio promedio

donde s es la desviacion estandar correspondiente a los cinco valores de P, (mAs) y/o kerma..

Determinar la maxima desviacion de la DO de las imdgenes obtenidas en idénticas
condiciones:

Maxima desviacion = DO; - DO romedio max

donde DO; son los valores individuales de las medidas de DO realizadas para las cinco
imagenes.

b)  Compensaciéon para diferentes tensiones y espesores (y combinacion
blanco/filtro).

Calcular la méxima desviacion entre las densidades Opticas de las iméagenes obtenidas
con los distintos espesores (DO;) y el valor promedio de la DO de todas ellas:

Maxima desviacion = | DO; - DOpmmed,-ol max
¢) Incrementos de DO por paso del selector de densidades.

Calcular las diferencias entre las DO correspondientes a las imagenes obtenidas en
cada paso seleccionado del control de densidades.

d) Incremento de P, (mAs) por paso del selector de densidades.

Determinar la diferencia entre los valores de P, (mAs) correspondientes para dos pasos
consecutivos expresado en porcentaje respecto al valor mas alto de ellos (como ya se
indicd, basta calcular la diferencia en términos de mAs, ya que al ser la tension aplicada
al tubo la misma, el valor de kerma es proporcional al valor de mAs).

P, -P
AP, = 100‘ o
ItHl
4.6.7.5.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancias

a) Repetibilidad dePj (mAs) o kerma (mGy): 5%

Repetibilidad de la DO: Méxima desviacion< 0,1 DO
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Registrar en la hoja de toma de datos si el valor cumple o no con la tolerancia.

Nota: Si no pasa la prueba, repetirla usando la camara de ionizacién para verificar si el
problema se debe al generador o al procesamiento de la pelicula.

b) Compensacion con los espesores y la tension (y combinacion blanco/filtro).
Maxima desviacion en DO: 0,2.

Registrar en el cuadro de resumen si el valor cumple o no con la tolerancia.

¢) Incrementos de DO por paso del selector de densidades.

Diferencia en DO entre dos pasos seleccionados: 0,1 - 0,2.

d) Diferencia relativa para mAs entre dos pasos seleccionados: entre 12% y 15%.

Registrar en la hoja de toma de datos en caso de encontrar valores fuera de tolerancias.

4.6.7.6. Recomendaciones y acciones correctivas

a) El CAE en la posicion 0 de control de densidad debe estar ajustado para una DO entre
1,5 DO y 1,9 DO. Si no se cumple esta condicion, se debe determinar para qué valor
del control de densidad se cumple y se debe recomendar para uso clinico hasta que el
mantenimiento ajuste el CAE.

b) Si en el servicio no existe un negatoscopio de alta luminosidad (3000 cd/m?), el CAE
debe ajustarse para que la DO en la posicion 0 de control de densidad esté entre 1,2
DOy 1,4 DO.

c) En caso de detectar no conformidades contactar con el encargado del servicio de
mantenimiento.

4.7. GEOMETRIA

4.7.1. Determinacion de la distancia foco — imagen

4.7.1.1.  Alcance
a) Objetivo: Evaluar el indicador de distancia fuente-receptor de imagen (DFI).
b) Indicador: Desviacion entre valor indicado y valor medido.

c) Referencia: IEC 1223-3-2:1996; IEC 60601-2-45:1998; IEC 61223-2-10:1999; SEFM-
SEPR, 2001; EU, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial y tras cambios.
4.7.1.2. Instrumentacion

Cinta métrica
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4.7.1.3.  Metodologia

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

b) Registrar los resultados en la ficha correspondiente.
4.7.14. Procedimiento de calculo
Determinar la desviacion porcentual entre el valor medido y el valor indicado.
4.7.1.5.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancias
- DFI > 60 cm.
- Indicador + 2% con respecto a la nominal.
4.7.1.6. Recomendaciones y acciones correctivas

a) En caso de detectar no conformidades en el indicador contactar con el encargado del
servicio de mantenimiento.

b) En caso de discrepancia, ajustar la distancia a la recomendada por el fabricante.

¢) Si la DFI < 60 cm considerar la posibilidad de cambiar el equipo para que cumpla con
los requisitos de alta resolucion.

4.7.2. Sistema de colimacion
4.7.2.1.  Alcance
a) Objetivo: Evaluar la coincidencia entre el
campo de radiacioén y el receptor de imagen; evaluar la coincidencia entre el campo
luminoso y el campo de radiacion; evaluar la alineacion de la bandeja de compresion con

el borde del soporte de la mama.

b) Indicador: Distancia entre los bordes del campo de radiacién y el campo luminoso;
distancia entre los bordes del campo de radiacion y los bordes de la pelicula; distancia
entre el borde de la pelicula en la pared del torax y el borde de la bandeja de compresion.

c) Referencia: SEFM-SEPR, 2001; ACR, 1999; IEC 61223-3-2, 1996; IEC 60601-2-45,
1998 IEC 61223-2-10, 1999.

d) Frecuencia minima: Inicialmente, tras cambios y anualmente.
4.7.2.2.  Instrumentacion
a) Seis objetos radiopacos, cinco de un mismo tamafio y el otro més grande.

b) Dos chasis de mamografia cargados, uno pequefio y uno grande siempre que sea
posible.
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c) Cinta métrica.
4.7.2.3.  Metodologia

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

b) Colocar el otro chasis en el portachasis.

c) Quitar el compresor antes de colocar los objetos radiopacos para asegurar una buena
demarcacion de los bordes del campo luminoso.

d) Encender las luces de colimacion y colocar cuatro objetos radiopacos de forma que
coincidan con los bordes del campo luminoso. El objeto radiopaco de diametro mayor
debera quedar en el borde del campo de luz de la pared del térax.

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

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

g) Efectuar una exposicion con control automatico.
h) Procesar las peliculas.

1) Determinar la coincidencia del campo luminoso con el campo de radiacion midiendo
la distancia entre los bordes del campo de rayos X y los de las imagenes de los objetos
radiopacos. Estas medidas deben ser hechas sobre la pelicula que estaba dentro del
chasis que se coloco sobre el soporte de la mama. Anotar el resultado en la hoja de
toma de datos.

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

k) Determinar la coincidencia entre el borde del compresor y el borde del soporte
correspondiente a la pared del térax midiendo la distancia entre el borde de las
imagenes del objeto radiopaco que estaba en el compresor y el borde de la pelicula que
estaba en el portachasis. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

NOTA: En caso de que el equipo no permita irradiaciones sin fuerza de comprension, colocar
un objeto de espesor suficiente en la parte posterior del brazo del soporte y accionar el
compresor.
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4.7.2.4.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancias

a) Coincidencia campo luminoso y campo de radiacion: £ 5 mm en cualquiera de los
lados.

b) Coincidencia pelicula y campo de radiacion: < 2% de la distancia foco- pelicula; < 5
mm en el lado del torax.

¢) Alineacién entre el borde de la bandeja de compresion y el borde del soporte de la
mama en la pared toracica: <1% de la distancia foco-pelicula.

d) Laimagen del borde del compresor deberd quedar fuera del area de la pelicula.
4.7.2.5. Recomendaciones y acciones correctivas

En caso de detectar no conformidad contactar con el encargado del servicio de
mantenimiento.

4.8. VISUALIZACION DE LAS IMAGENES

4.8.1. Luminancia y homogeneidad de los negatoscopios. Iluminacion ambiental de la
sala

4.8.1.1. Alcance

a) Objetivo: Comprobar que los negatoscopios y la sala de interpretacion tengan
condiciones de observacidén adecuadas para mamografia.

b) Indicadores: Luminancia (brillo) e iluminacion.

¢) Referencias: SEFM-SEPR, 2001; ACR, 1999; EU, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial, semestral y después de cambios.
4.8.1.2. Instrumentacion

Medidor de luz (fotémetro) que mida luminancia (rango 100 - 7000 cd/m?) e iluminacion
(rango 1 — 1000 lux).

4.8.1.3. Metodologia
Inspeccién visual

a) Valorar de forma rdpida la necesidad de sustituir tubos fluorescentes defectuosos,
anotando falta de limpieza, color de los tubos y de la pantalla del negatoscopio,
vibraciones, etc.

b) Es recomendable mantener un inventario de los negatoscopios del centro hospitalario,
anotando su ubicacion y antigiiedad.

¢) Registrar la informacion en la hoja de datos.
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Luminancia

a) Realizar un esquema del negatoscopio seleccionando 9 puntos de medicion
distribuidos homogéneamente (3 en una linea superior, 3 en la linea central y 3 en la

linea inferior) y que no estén muy proximos a los bordes (= 5 cm). Identificar en el
esquema estos puntos.

b) Colocar el medidor en contacto con la superficie difusora en cada uno de los puntos
seleccionados.

¢) Medir la luminancia en cada punto. Registrar los valores en la hoja de datos.
d) Repetir para cada negatoscopio en uso.
[luminacidn de la sala

a) Colocar el fotometro a una distancia de 50 cm del negatoscopio previamente
apagado'®, dirigido hacia las luces de iluminaciéon ambiental y mida la luz ambiental.

b) Registrar el valor en la hoja de datos.
4.8.14. Procedimiento de calculo
Uniformidad de la luminancia

a) En un mismo negatoscopio: Seleccionar el valor central (L¢) y el valor de lectura mas
discrepante registrado (Lmayor). Aplicar la siguiente expresion:

’ 4 LA Lma or _Lc
Desviacion Maxima(%) = lOOyL—

b) Entre varios negatoscopios:

LCI' — LCJ
Desviacion Maxima(%) =100 ————
LC‘I'
donde Lc; y Lc; son los valores centrales de las luminancias de dos negatoscopios cualquiera.
4.8.1.5.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Tolerancias
e Luminancia (brillo): > 3000 cd/m? (nit)

e Uniformidad de la luminancia:

- <30% en diferentes zonas de un mismo negatoscopio.

' Si hay mas de un negatoscopio en la sala, deben estar apagados.
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4.8.1.6.

a)

b)

c)

- <15% entre negatoscopios del mismo puesto de trabajo.

e Jluminacion en la sala: < 50 lux.
Recomendaciones y acciones correctivas

En caso de detectar anormalidades durante la inspeccion visual contactar con el
encargado del servicio de mantenimiento.

En caso de que el nivel de luminancia sea menor que el establecido o exista una falta
de uniformidad que supere las tolerancias, sustituir la totalidad de los tubos
fluorescentes en cada negatoscopio lo mas pronto posible.

En caso de que las condiciones de iluminacion en las proximidades superen los valores
ideales, contactar con el encargado del servicio de mantenimiento para variar la
iluminacion del area.

4.9. CALIDAD DE IMAGEN

4.9.1.

4.9.1.1.

a)

b)
©)
d)

4.9.1.2.

Tasa de rechazo de peliculas
Alcance

Objetivo: Identificar las causas del rechazo de peliculas y las necesidades mas
urgentes de actuacion para mejorar el funcionamiento de la instalacion.

Indicador: Peliculas rechazadas.
Referencia: Moores, 1987; BIR, 1988; OMS, 1984; NCRP, 1988; SEFM-SEPR, 2001.
Frecuencia minima: Inicial y después de cambios.

Instrumentacion

Peliculas rechazadas.

4.9.1.3.

a)

b)

c)

d)
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Metodologia

Recoger las peliculas rechazadas durante un periodo de 15 dias o un mes (en funcion
de la tasa de rechazo).

Anotar en la hoja de toma de datos el numero de estudios totales realizados en el
mismo periodo.

Anotar en la hoja de toma de datos el responsable (médico radidlogo o tecnologo) que
ha decidido la repeticion de la prueba.

Identificar en cada caso las causas concretas del rechazo y tipificarlas con una clave
anotandolas en la hoja de toma de datos junto con el tipo de proyeccion (craneo-caudal
(CC), medio-lateral oblicua (MLO), lateral (LA)).

Anotar en la hoja de toma de datos la frecuencia de cada una de las causas del rechazo.



f) Obtener el numero total de placas realizadas en el mismo periodo a partir de la
indicacion que resulte mas fiable (datos del almacén de peliculas, de los contadores de
exposicion o de peliculas procesadas, de las estadisticas del propio servicio, etc.).

4.9.14.  Interpretacion de los resultados y conclusiones

La tasa de rechazo se calcula como el cociente entre el nimero de peliculas rechazadas y el
numero total de placas realizadas expresado en % durante un cierto periodo de tiempo.
Habitualmente este porcentaje estd alrededor de un 6 — 10 % al inicio de los programas de
control de calidad y suele reducirse gradualmente a valores inferiores al 5%.

4.9.1.5. Recomendaciones y acciones correctivas

Las causas del rechazo de peliculas permiten identificar las necesidades mas urgentes de
actuacion aunque en muchas ocasiones no posibilitan discernir que parte del sistema de
formacion de la imagen esta funcionando inadecuadamente.

La tasa de rechazo de peliculas es un indicador global de la calidad imprescindible para el
seguimiento del programa de control de calidad.

4.9.2. Evaluacion de la calidad de la imagen (maniqui)
4.9.2.1.  Alcance

a) Objetivo: Asegurar que la densidad oOptica, contraste y la calidad de la imagen se
mantienen dentro de los niveles recomendados.

b) Indicador: Densidad optica (DO), diferencia de densidades (DD), nimero de objetos
de diferentes caracteristicas y tamanos visibles en la imagen de un maniqui especifico
de mama.

c) Referencia: ACR, 1999.
d) Frecuencia minima: Inicial, semanal y después de cambios.
4.9.2.2. Instrumentacion

a) Maniqui especifico de mama. En este documento se ha tomado como ejemplo el
maniqui de acreditacion del ACR-MAP". Este maniqui equivale aproximadamente a
una mama de 42 mm bajo compresion y composicion promedio (50% grasa/50%
tejido glandular); contiene los siguientes objetos: 6 fibras con diametros de 1,56, 1,12,
0,89, 0,75, 0,54 y 0,40 mm; 5 grupos de microcalcificaciones con diametros de 0,54,
0,40, 0,32, 0,24 y 0,16 mm y 5 masas con didmetros de 2,00, 1,00, 0,75, 0,5 y 0,25
mm (ver figura 1).

b) Disco acrilico de 2 mm de espesor y aproximadamente 1 cm de didmetro (incluido en
el maniqui de la ACR).

' Se ha tomado como ejemplo el maniqui de la ACR por ser el mas comunmente utilizado en la regién. Sin
embargo conviene ser consciente de sus limitaciones para probar las caracteristicas de equipos nuevos,
particularmente los mamografos digitales (Huda, 2003).
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c)
d)

e)
f)

4.9.2.3.

a)

2

h)

Densitometro (rango de 0,00 a 4,00 DO).
Chasis (se recomienda utilizar siempre el mismo) y peliculas.
Lupa de 2X o mayor.

Negatoscopio.

/ N\ / N\

o

/ \ Ao

o o

O
Q O © o

FIG. 1. Configuracion del maniqui de la ACR..
Metodologia

Cargar el chasis con una pelicula de la caja que este en uso para los pacientes. Esperar
el tiempo recomendado para tener buen contacto pantalla - pelicula. (Si es la primera
pelicula tomada de una caja nueva, anotar el nimero de emulsion en la hoja de
control).

Colocar el chasis cargado en el porta-chasis.

Colocar el maniqui sobre el soporte de la mama siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

Colocar el disco acrilico sobre el maniqui de tal manera que no interfiera con los
detalles del maniqui ni cubra el detector del CAE. Se recomienda pegarlo entre la
primera y segunda fibra y ligeramente por debajo.

Bajar el compresor hasta contactar con el disco acrilico.

Verificar que el detector del CAE, situado en la 2% posicion, estd debajo de la parte de
cera del maniqui. y que el disco acrilico no interfiere con el mismo.

Seleccionar los factores de técnica: blanco, filtro, kVp, rejilla, ajuste del control de
densidad, modo de operacioén, etc., dependiendo del sistema de funcionamiento del
equipo (manual, semiautomatico o automatico) que se utilizan en la practica clinica
con una mama de caracteristicas equivalentes a las del maniqui.

Realizar una exposicion.



1) Registrar en la ficha los datos correspondientes a los factores de exposicion y técnica
empleados.

j) Procesar la pelicula en la procesadora habitualmente utilizada para mamografia,
introduciéndola siempre con la misma orientacion.

k) Determinar la densidad oOptica en los siguientes puntos, anotandolos en la hoja de
toma de datos:

Densidad de fondo: en el centro geométrico de la imagen del maniqui de acreditacion.
Densidad en la imagen del disco de acrilico.

Densidad adyacente a la imagen del disco acrilico (en una direccion perpendicular al
eje del anodo - catodo).

1) Calcular la diferencia de densidades (DD) entre la densidad 6ptica del disco acrilico y
la densidad del punto adyacente. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

m) Visualizar la pelicula con la lupa en el negatoscopio utilizado clinicamente, colocando
una mascara en el area del negatoscopio que no esté ocupado por la pelicula, y con
iluminacion ambiental tenue en la sala de lectura.

n) Evaluar la imagen de acuerdo con las especificaciones del fabricante del maniqui y
teniendo en cuenta el procedimiento indicado en el Apéndice II. La imagen ha de
evaluarse utilizando el negatoscopio utilizado clinicamente. Anotar los resultados en la
hoja de datos.

0) Observar la imagen y comprobar si hay artefactos que puedan ser confundidos con
cada uno de los objetos contenidos en el maniqui. Con la lente de aumento, examinar
cuidadosamente la imagen por areas no uniformes, sucias o con polvo, con lineas (si
se utiliza la rejilla), con artefactos de procesamiento o bien cualquier otro tipo de
artefacto. Marcar con un circulo estos artefactos. Comparar la imagen con imégenes
anteriores.

p) Investigar las causas de estos artefactos. (Si no cuenta con un fisico médico de planta
debe lograr el asesoramiento de uno en esta prueba).

4.9.2.4.  Interpretacion de los resultados y conclusiones
Meétodo de evaluacion de la imagen del maniqui
a) Puntuacion para las fibras:
Totalmente visualizadas: 1
Parcialmente visualizadas (tamafio mayor que la mitad): 0,5.
Parcialmente visualizadas (tamafio menor que la mitad): 0.

Se puntta cada fibra de forma individual, comenzando por las de mayor grosor y se
deja de evaluar a partir de la fibra a la que se le haya asignado una puntuacion de
0,5. Se suman todas las puntuaciones asignadas a las fibras. Se analiza la imagen
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buscando aquellos artefactos que puedan ser confundidos con fibras pero que estén
en otras posiciones o con otras orientaciones. En caso de detectar estas fibras
“artefactos”, ha de sustraerse a la puntuacion total, la puntuacion que se le haya dado
a la tltima fibra considerada (1 6 0,5) (Ver ejemplo el apéndice II).

b) Puntuacion para las microcalcificaciones:

Grupo de microcalcificaciones en el que se visualizan 4 o mas de las 6 que forman
el grupo: 1

Grupo de microcalcificaciones en el que se visualizan 2-3 microcalcificaciones del
grupo: 0,5

Grupo de microcalcificaciones en el que se visualizan menos de 2
microcalcificaciones del grupo: 0

Se puntia cada grupo de forma independiente, comenzando por el grupo con
microcalcificaciones de mayor diametro. Se deja de evaluar a partir del grupo al
que se le haya asignado una puntuacion de 0,5. Se suman todas las puntuaciones
asignadas a cada grupo. Las microcalcificaciones visualizadas fuera de la posicion
indicada por el fabricante del maniqui son artefactos. En caso de detectar estos
artefactos, han de sustraerse uno a uno del Ultimo grupo que se haya puntuado,
reajustando la puntuacion del mismo de acuerdo con lo indicado mas arriba. Por
ejemplo, si el ultimo grupo evaluado tenia una puntuacién de 1 debido a que se
visualizaban 4 microcalcificaciones y se detecta un artefacto que puede ser
confundido con una micro, se resta una microcalcificacion al ultimo grupo. En
consecuencia, en lugar de 4 microcalcificaciones contiene 3 y su puntuacion baja a
0,5. (Ver ejemplo en el apéndice II).

c) Puntuacion para las masas:
Totalmente visualizadas: 1
Parcialmente visualizadas (la forma no es circular o es de media luna): 0,5.

Se puntia cada masa de forma independiente, comenzando por la de mayor
diametro. Se deja de evaluar a partir de la masa a la que se le haya asignado una
puntuaciéon de 0,5 o menor. Se suman todas las puntuaciones dadas a las masas y se
anota el resultado en la hoja de datos. Las masas visualizadas fuera de la posicion
indicada por el fabricante del maniqui son artefactos. En caso de detectar estos
artefactos, ha de sustraerse a la puntuacion total, la puntuacion que se le haya dado a
la Gltima masa evaluada (1 6 0,5). Por ejemplo, si la Gltima masa evaluada tenia una
puntuacion de 0,5 y se detecta un artefacto, se restaria 0,5 a la puntuacion total. (Ver
ejemplo en el apéndice II).

Tolerancias
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e Fibras: > 4; Microcalcificaciones: > 3; Masas: > 3. Entre control y control, la
puntuacion total asignada a cualquiera de los tres objetos no debe variar en mas de
0,5 puntos, investigando las causas en caso de superarse este valor.



4.9.2.5.

4.9.3.

4.9.3.1.

Densidad 6ptica de fondo de la imagen®: entre 1,5 DO y 1,9 DO. La variacién en

el valor de densidad optica de fondo entre control y control no debe exceder 0,2
DO.

DD: 0,40 £ 0,05.

El valor indicado por el equipo para los mAs no debe cambiar en mas de un +15%
para un valor establecido de control de densidad. Si éste se modifica por alguna
razon técnica, el valor de mAs debe ser ajustado apropiadamente.

Recomendaciones y acciones correctivas

Si los valores recomendados no son satisfactorios debe repetirse la prueba. Si aun
asi no se supera la prueba, se deberan verificar otros parametros (como, por
ejemplo, U (kV)p, control automatico de exposicion, procesadora, etc) para poder
determinar la causa del mal funcionamiento antes de examinar pacientes con este
equipo.

Si la calidad de la imagen desmejora con el tiempo, también sera necesario realizar
otro tipo de pruebas (como por ejemplo kV, control automatico de exposicion,
procesadora, etc) para poder determinar la fuente del cambio.

Debido a la componente subjetiva asociada al observador, se recomienda que sea
la misma persona la que realice esta prueba, utilizando el mismo criterio,
negatoscopio, lente de aumento y condiciones de iluminacion.

Si hay varios tipos de peliculas diferentes en uso, esta prueba debe realizarse para
cada una de éstas.

Resolucion espacial de la imagen

Alcance

a) Objetivo: Determinar la resolucion a alto contraste.

b) Indicadores: Pares de linea por milimetro.

¢) Referencia: AAPM,1990; SEFM-SEPR, 2001; EUR 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial, anual y después de cambios.

4.9.3.2.

Instrumentacion
Patron de resolucion de hasta 20 Ip/mm.

Placas de polimetacrilato de metilo (PMMA).

2% Gj en el servicio no existe un negatoscopio de alta luminosidad (3000 cd/m?), la DO estard comprendida
entre 1,2 DOy 1,4 DO
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4.9.3.3.

a)

b)

d)

e)

f)
4.9.34.

e Lupa2X.
Metodologia

Cargar el chasis con una pelicula de la caja que este en uso para los pacientes. Espere
el tiempo recomendado para tener buen contacto pantalla - pelicula. (Si es la primera
imagen tomada de una caja nueva, anote el nimero de emulsion en la hoja de control).

Colocar el chasis cargado en el porta-chasis.
Colocar el patrén de resolucion sobre 40 mm de PMMA.

Verificar que el detector del CAE no esta debajo del patron de resolucion. Realice dos
exposiciones, uno con el patron orientado en la direccion perpendicular al eje anodo-
catodo y otro orientado en direccion paralela. Si el equipo no dispone de CAE,
exponga la pelicula con los factores técnicos (U (kVp), rejilla, filtro, blanco y
controles de densidad) utilizados clinicamente para una mama comprimida de 45 mm
(espesor equivalente a los 40 mm de PMMA).

Colocar las peliculas sobre el negatoscopio y utilizando la lupa, cuente el nimero de
grupos de pares de lineas que puede observar nitidamente.

Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

Interpretacion de resultados y conclusiones

Tolerancia:

>10 pl/mm en ambas direcciones.

4.9.3.5.

Recomendaciones y acciones correctivas

Si se observan variaciones importantes en el valor del limite de resolucion, se debera proceder
a medir el tamafo del foco.

4.10. DOSIMETRIA

4.10.1.

Kerma incidente en la superficie de entrada del maniqui

4.10.1.1. Alcance

a)

b)

Objetivo: Estimar el kerma incidente en aire (sin retrodispersion) en el lugar donde
estaria la superficie de entrada del maniqui’' (mGy) y la dosis glandular promedio
(mGy) de una mama estandar.

Indicador: kerma en aire sin retrodispesion y dosis glandular promedio.

2 . . . . .,
Sin el maniqui, ya que la medida debe hacerse sin retrodispersion
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c) Referencia: NCRP, 1986; Rosenstein, 1985; AAPM, 1990; Wu, 1991; IAEA, 1994,
Wu, 1994; SEFM-SEPR, 2001; EU, 1996; OIEA, 1997; ACR, 1999; Dance, 2000;
EU, 2001.

d) Frecuencia minima: Inicial, anual y después de cambios.
4.10.1.2.  Instrumentacion

a) Dosimetro de cdmara de ionizacion calibrada para haz de mamografia, exactitud 5%,
repetibilidad 5%.

b) Maniqui de 45 £ 0.5 mm de polimetacrilato de metilo (PMMA) con una seccion
semicircular de 100 mm de radio o rectangular de 150 mm x 100 mm (EC, 1996), el
cual es equivalente a una mama estdndar comprimida de 50 mm y composicion
promedio 50% tejido graso/50% tejido glandular.

¢) Termometro.
d) Barometro.
4.10.1.3. Metodologia: Kerma incidente en aire en la superficie de entrada al maniqui

El kerma aire incidente sin retrodispersion se mide utilizando los mismos factores de
exposicion que los seleccionados para exponer correctamente un maniqui equivalente a la
mama estandar (45 mm de PMMA).

El método para determinar el kerma incidente en aire en la superficie de entrada al maniqui
consta de dos partes: 1) determinacion del valor de mAs en una exposicion correcta del
maniqui en condiciones clinicas, y 2) medicion del kerma incidente en aire para dicha carga
del tubo. Este procedimiento se propone debido a que habitualmente la exposicién se hace
utilizando el control automatico de exposicion por lo que la carga (mAs) del tubo no se
conoce a priori. El procedimiento es el siguiente:

Determinacion del valor de mAs

a) Seleccionar las condiciones habituales de trabajo (kV, anodo/filtro) para una
proyeccion craneo-caudal de una mama comprimida de 45 mm de espesor, con la
rejilla y con un chasis cargado en el portachasis.

b) Colocar el maniqui sobre el soporte de la mama alineado con el borde correspondiente
a la pared toracica y centrado lateralmente. Asegurar que el detector del CAE esta
debajo del maniqui.

c) Mover el compresor hasta que haga contacto con el maniqui. No utilizar
magnificacion.

d) Medir la distancia de la superficie del maniqui al foco del tubo de rayos X.
Caso de equipos de rayos X con CAE dotados de indicador de mAs al final de la exposicion
a) Realizar una exposicion con CAE, con el selector de densidades situado en la misma

posicion que la utilizada para obtener una imagen clinica de la mama que se esta
simulando.
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b) Registrar los valores de la tension del tubo (kV), la combinacién dnodo / filtro y el
valor de mAS (P quro)-

¢) Revelar la placa y medir la densidad 6ptica en un punto centrado lateralmente y a 4 cm
de la pared del térax (punto de referencia).

Caso de equipos con CAE sin indicador del valor de mAs al final de una exposicion

a) Colocar la camara de ionizacion sobre la superficie de entrada del maniqui de manera
que no se superponga al detector del sistema de CAE con el compresor dentro del haz
sin comprimir.

b) Realizar una exposicion con CAE, utilizando las mismas condiciones que para una
imagen clinica de la mama que se esta simulando.

c) Registrar la lectura del dosimetro (M, ).

d) Revelar la placa y medir la densidad 6ptica en un punto centrado lateralmente y a 4 cm
de la pared del torax (punto de referencia).

e) Seleccionar el modo manual y efectuar una exposicion tomando valores de mAs (o
tiempo de exposicién) que no sean extremos para asegurarse que se estd en la zona
lineal.

f) Registrar la lectura del dosimetro (M,u.,) junto con el valor de Py man (MAS).

g) Deducir el valor de mAs (Prau0) para la exposicion del maniqui con CAE, a partir del
valor Py man, mediante la siguiente formula:

PIt,auto = (Maut() /Mman) : ])It,man

h) Registrar la tension del tubo y la combinacion blanco/filtro utilizada.
Medicion del kerma incidente (con el valor de mAs obtenido)

a) Retirar el maniqui y colocar el centro de la camara de ionizacion a 45 mm por encima
del soporte de la mama, centrado lateralmente y a 4 cm del borde de la pared toracica.

b) Efectuar una exposicion en modo manual con el mismo valor de mAs. Si no fuera
posible seleccionar el valor exacto de mAs (Prau), se puede efectuar una
interpolacion numérica de las lecturas del dosimetro para exposiciones con valores de
mAs inmediatamente superior e inferior, aplicando la formula siguiente:

057, S

auto — V- It ,auto P
1t,1 1t,2

c) Obtener el valor del kerma incidente a partir de M,,,, utilizando la férmula siguiente,
en la cual kyp es el factor de correccion por temperatura y presion y Nyammo €S €l valor
del factor de calibracion para la misma calidad de haz y siendo 7yy Py los valores de
presion y temperatura del laboratorio de calibracion.
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K=M, N k.,

auto mammo

P (2732+7T) R,
" (273.2+4T,) P

4.10.2. Determinacion de la dosis glandular promedio

La dosis glandular promedio se obtiene a partir del kerma incidente en aire y los coeficientes
de conversion mediante la formula siguiente:

DG =CDG’Kf,PJ‘/LMA SK

1

Donde el coeficiente ¢, , = convierte el kerma en aire sin retrodispesion en dosis

glandular promedio y el factor s da una correccion que depende de la combinacion
blanco/filtro. En la Tabla 2 se presentan los valores del coeficiente de conversion ¢, ,  en

funcion del EHR para el maniqui de 45 mm de PMMA vy en la Tabla 3 los valores del factor s
para distintas combinaciones de anodo y filtro. El valor del EHR se obtiene siguiendo el
método descrito en la seccion 4.6.3.

TABLA 2. VALORES DE “Pos-Ki-PMM4 PARA UNA MAMA DE 50 MM DE ESPESOR Y
50% DE GLANDULARIDAD (CORRESPONDIENTE A UN MANIQUI DE 45 MM DE
ESPESOR)

EHR CDGSO K, PMMA
(mm Al)
(mGy/mGy)
0,25 0,141
0,30 0,164
0,35 0,187
0,40 0,209
0,45 0,232
0,50 0,258
0,55 0,287
0,60 0,310
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TABLA 3. VALORES DEL FACTOR s PARA DIFERENTES COMBINACIONES
ANODO/FILTRO

Combinacién Factor s
blanco/filtro
Mo/Mo 1,000
Mo/Rh 1,017
Rh/Rh 1,061
Rh/Al 1,044
W/Rh 1,042

TABLA 4. NIVELES ORIENTATIVOS (DE REFERENCIA) APLICABLES EN
MAMOGRAFIA A UNA MAMA DE 50 mm DE ESPESOR, COMPOSICION 50%/50%
TEJIDO GLANDULAR/TEJIDO ADIPOSO) E IMAGEN CON DENSIDAD OPTICA DE
1,4

K; Dg
(mGy)” (mGy)*
Sin rejilla 6 1
Con rejilla 15 3

4.10.2.1.  Interpretacion de los resultados y conclusiones

a) Los valores de K; y Dg obtenidos se comparan con los niveles de referencia
(orientativos) de radiodiagnéstico (Tabla 4) ofrecidos por las Normas Basicas de
Seguridad (NBS, 1997) o los valores adoptados en el pais. (Nota: Dentro del proceso
de optimizacion, la propia institucion puede establecer sus valores de referencia).

b) Este estudio caracterizara la exposicion médica de los pacientes en el servicio y servird
de indicador integral del sistema de garantia de calidad implementado.

4.10.2.2. Recomendaciones y acciones correctivas

Observar la variacion de este indicador con el tiempo y, en caso de sobrepasar
significativamente los valores de referencia, investigar las posibles causas y tomar las
medidas correctivas necesarias.

Ejemplo:

Supongase que la exposicion de un maniqui de 45 mm PMMA, en modo automaético (CAE), a
28 kV y con blanco/filtro de Mo/Mo requirié 92 mAs. No fue posible seleccionar este valor
de mAs, siendo los valores inmediatamente inferior y superior, 80 y 100 mAs
respectivamente y las lecturas del dosimetro en el punto de referencia fueron de 6,38 y 7,98

*2 Niveles de la Union Europea (EUR, 1996) para una densidad optica de fondo de la imagen del maniqui de 1,4.
Para otros valores de DO, debe de consultarse los limites propuestos en la ref. EUR, 1996.

* Niveles de las NBS por proyeccién craneo-caudal (OIEA, 1997)
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mQGy respectivamente. Por lo tanto, la lectura del dosimetro que se obtendria para una
exposicion igual a la efectuada con el CAE seria:

Moo = 0,5 92 x [(6,38/80)+(7,98/100)] = 7,34 mGy

El factor de calibracion de la camara (Nyummo) €ra de 1,037 para esta calidad de haz de
mamografia, y el factor de correccion por presion y temperatura (kzp) era de 1,031. Por lo
tanto, el kerma incidente en aire sin retrodispersion es:

Ki=7,34x1,037x1,031 = 7,85 mGy

El valor de EHR medido fue de 0,35 mm Al, para el cudl la Tabla 2 arroja un valor del
coeficiente de conversion, €y Kt ? de 0,187 mGy/mGy. La combinacién blanco/filtro fue

Mo/Mo, que corresponde a un valor de 1,000 del factor s, segin la Tabla 3.
Por tanto, la dosis glandular promedio es:

Dg=0,187x 1,000 x 7,85 = 1,47 mGy.
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APENDICE I. HOJAS DE TOMA DE DATOS PARA LAS PRUEBAS DE
CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO MAMOGRAFICO

Nombre de la instalacion:

Informe No.:

Fecha:

Evaluador:

Tipo de control”*

Marca y modelo del equipo de rayos X:

Tubo de rayos X (Marca, mod. y No. de
serie):

Material del anodo (indicar los tipos
posibles):

Material del filtro (indicar los tipos
posibles y su espesor):

Rejilla (Si/No):

Control  automatico de  exposicion
(Si/No):

Seleccion automatica de P, (mAs), U
(kV), anodo/filtro):

#* Anual; Semestral; Mensual; Semanal; Diario




Marca y modelo del procesador:

Tipo de  procesador  (sobremesa,
convencional, luz-dia)

Marca y modelo de los chasis:

Marca y modelo de pelicula:

Las hojas de toma de datos también se encuentran disponibles en formato electronico (Excel)
con las formulas de cadlculo incorporadas para facilitar la aplicacion de este protocolo. Las
mismas se pueden solicitar al OIEA (Patient. Protection@iaea.org).
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L. INSPECCION VISUAL

Parametro Si

No

1. El equipo es mecanicamente estable

2. Todos los indicadores y selectores del equipo funcionan

3. Los movimientos se realizan sin dificultad

4. Los microinterruptores trabajan correctamente

5. Existen indicadores de angulacion

6. El receptor de imagen esta libre de vibraciones

7. El chasis se desliza suavemente y sin dificultad

8. El chasis queda fijo en cualquier orientacion de la bandeja

9. El compresor de mama se encuentra en buen estado

10. El equipo tiene escala de compresion

11. El sistema para liberar la compresion funciona

12. Existe barrera de proteccion para el operador

13. El equipo tiene conexion a tierra

14. La integridad del sistema de rejilla — receptor es correcta

15. La integridad del proteccion facial es correcta

MONTAJE DEL EQUIPO
Compresion (kg) Compresion repetible?
Distancia foco — soporte (cm) Angulos de giro corresponden?

Blindaje adecuado?

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:
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Il. ALMACENAMIENTO DE PELICULAS

I1.1. Temperatura, humedad y nivel de radiaciéon

Temperatura (°C)

Humedad (%)

Nivel de radiacion (uGy/sem):

Conforme SI/NO:

I1.2. Posicionado y organizacion de las cajas de peliculas, chasis y reactivos

Posicion de las cajas de peliculas:

Organizacion por fecha de
caducidad (Si/No):

Inventario actualizado(Si/No):

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:
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III. CUARTO OSCURO

III.1. Temperatura, humedad, condiciones de ventilacion y nivel de radiacion

Temperatura (°C)

Humedad (%)

Nivel de radiacion (uGy/sem):

(Tiempo de medicion (min):)

Ventilacion:

Se percibe olor a quimicos?

Funciona el extractor?

Conforme SI/NO:

II1.2. Entradas de luz y luces de seguridad

Entradas de luz

Se observan entradas de luz?

Zonas:

Conforme SI/NO:
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Luces de seguridad

Potencia de los bombillos:

El filtro de luz es el adecuado?:

La ubicacion de las luces de seguridad es la adecuada?:

Conforme SI/NO:

Medida del velo debido a las luces de seguridad

Distancia bombillos-pelicula:

Tiempo de exposicion (min):

D.O. de la parte cubierta de la
pelicula:

D.O. de la parte no cubierta de la
pelicula:

Velo luces de seguridad (VLS):

Conforme SI/NO:

II1.3. Procesador

I11.3.1. Temperatura, tiempo de procesado, pH y razon de reabastecimiento

Temperatura nominal del
liquido de revelado(°C):

(indicada en el procesador)

Temperatura medida del liquido
de revelado(°C):

Temperatura medida del
fijador:

Conforme SI/NO:
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pH del liquido de revelado(°C):

(indicada en el procesador)

Valor recomendado
por el fabricante:

pH fijador:

Valor recomendado
por el fabricante:

Conforme SI/NO:

Tiempo de procesado
recomendado para el
pelicula (min):

tipo de

(min):

Tiempo de procesado medido

Conforme SI/NO:
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MEDIDA DE LA RAZON DE REABASTECIMIENTO:

Volumen revelador recolectado

(em’)

Volumen revelador recolectado
(em’)

PRUEBA 1

PRUEBA 2

PRUEBA 3

Valores indicados
por el fabricante

(cm3):

Variacion
volumen (%):

en

Variacion en volumen (%) =

valor del fabricante —valor medido

x100 =

valor fabricante

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:
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II1.3.2. Sensitometria

Determinacion de los Niveles Operativos Iniciales (N.O.L.)

Fecha

Paso

Densidad Optica medida

Valores
promedio

1

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Dia 1

Dia 2

Dia 3

Dia 4

Dia §
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PASO

D.O.

DM

DA

DB

DD (DA-DB)

(F+V)




Sensitometria diaria

DIA

12

14

15

16

17

18

19|20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

DM

DA

DB

DD

(F+V)

OBSERVACIONES:

0,3

0,15

DMy - DM

-0,15

-0,3

12 3 4 5 6 7 8 9 10111213 1415 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

DIA
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0,3

0,15
(a]
(m]
5 0
P4
(]
[m]
-0,15
-0,3

12 3 45 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
DIA

0.05

0.03

0.01

-0.01

(F+V)NOI- (F+V)

-0.03

-0.05

1

2 3 45 6 7 8 9 101112 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
DIA
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I11.3.3. Artefactos debidos a la procesadora

Rodillos:

Liquidos:

Mecanicos:

TRANSICION ENTRE CAJAS DE PELiCULAS

FECHA:

Marca, modelo y n° de lote de la
caja vieja:

Marca, modelo y n° de lote de la

caja nueva:
CAJA VIEJA CAJA NUEVA DIFERENCIAS
ENTRE NUEVOS N.O.L.
VALOR varor | VALORES

DIA ! 2 3 4 5 MEDIO 1 2 3 4 5 MEDIO MEDIOS

DM

DA

DB

DD

(F+V)

OBSERVACIONES:



IV. SISTEMA DE IMAGEN

Marca y modelo de los chasis:

Marca y modelo de las pantallas
intensificadoras:

Marca y modelo de pelicula:

IV.1. Limpieza de pantallas intensificadoras

La pantalla se observa libre de impurezas?

CONSERVACION

La pantalla se observa sin daiios fisicos?

Conforme SI/NO:

IV.2. Contacto pantalla — pelicula

Se observan areas con manchas en la pelicula?:

N° DE CHASIS (SI/NO)

Conforme SI/NO:
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IV.3. Hermeticidad del chasis

N° DE | Existen zonas veladas mayores | Existen zonas veladas en el centro
CHASIS a 0,5 cm en los bordes? de la placa?
Conforme SI/NO:

IV.4. Uniformidad entre chasis

Condiciones utilizadas en la exposicion

U (kV) Posicion del selector de densidad:
Anodo/filtro: Posicion de la camara del CAE:
CHASIS 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
mAs

DO (en el punto de

referencia)
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Desviacion maxima
DOmax Domin Domax - DOmin =
m Asmax m Asmin 100*(MAS pax-MAS pin)/ MASpin =
Conforme SI/NO:
OBSERVACIONES:
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V. EQUIPO RADIOLOGICO

V.1. Radiacion de fuga

Intensidad | Intensidad
de corriente|de corriente | Numero de
U kV) utilizada maxima exposiciones
(mA) (mA)
Punto de | Distancia foco - Tleml.)o. fle P 1y
. , exposicion Lectura
medida camara (5 cm) (MSmedidos) (mAsg) | (mAy)
1
2
3
4
CALCULOS
Distancia | 100 cm Tasa de kerma*
] (mGy/h)
Area 100 cm?
1
2
3
4
L] P L ]
* K g = e K,
Py,
Conforme SI/NO:
OBSERVACIONES:
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V.2. Tension del tubo

V.2.1. Exactitud

Py (mAs): Anodo/filtro:

Tamafo foco: Compresor (Si/No):

Valor de U (kV) nominales
seleccionado

Valor de U (kV) medido

Desviacion (%):

U

100 ° |U medido” ~ nom

nom

Valor maximo de la desviacion (%) =

Conforme SI/NO:

V.2.2. Repetibilidad

Medidas

Para 28 kV

Desviacion méaxima (%) =

IOO.S—U

promedio

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:
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V.3. Filtracion

a) Condiciones de referencia

Anodo/filtro: Mo/Mo
Tension (kV) 28
Carga (mAs)

Compresor (Si/No)

Filtro Lecturas Valor
(mmAl) medio
( )
0,0
0,3
0,4 EHR

2L 2L
F, In| =2 |- F, In| =
LO LO
EHR =

L
ln(zj
Ll
Conforme SI/NO:

Condiciones clinicas

1)

Anodo/filtro:

Tension U (kV)

Py, Carga (mAs)
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Compresor (Si/No)

Filtro Lecturas
(mmALl)
( )

0,0

Conforme SI/NO:

2)

Anodo/filtro:

Tension (kV)

Carga (mAs)

Compresor (Si/No)

Filtro Lecturas
(mmALl)
( )

0,0

Conforme SI/NO:




3)

Anodo/filtro:

Tension U (kV)

Carga P;; (mAs)

Compresor (Si/No)

Filtro Lecturas
(mmALl)
( )

0,0

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:




V.4. Rendimiento, ¥ (mGy/mAs)

Dosimetro (Marca y Mod.)

Unidad de lectura

Factor de calibracion

Correccion de P y T automaético?

V.4.1. Calculo del factor de correccion por presion y temperatura

Presion (mbar)

Temperatura (°C)

Presion (mbar) de cal. (Py)

Temperatura de cal. (Ty)

Factor de correccion (kpp)

_(2732+T)e P,

U (2732+4T,)e P

Dist. foco — camara (cm)

Dist. camara - compresor

V.4.2.1. Medida de los rendimientos y calculo de la linealidad

a) Condiciones de referencia

Anodo/filtro: Mo/Mo

Tension U (kV) 28
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mAs Lecturas ( Valor Rendimiento |Linealidad
medio (mGy/mAS) | _1g9s Ri~Ril
(Ri+Rjp)
Valor medio:
Valor a 1 m del foco:
Conforme SI/NO:
b) Condiciones clinicas
1)
Anodo/filtro:
Tension U (kV)
mAs Lecturas ( Valor Rendimiento |Linealidad
medio (MGy/mAS) || _ 500 Yi~Yul
S (Y)
Valor promedio:

Conforme SI/NO:

Valor a 1 m del foco:




2)

Anodo/filtro:

Tension U (kV)

Py Lecturas ( ) Valor Rendimiento |Linealidad

(mAs) medio Y L —100e [Ri~Ry

(mGy/mAs) (Ri+R;.)

Valor promedio:
Valor a 1 m del foco:

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:

V.4.2.2. Medida de la repetibilidad

Anodo/filtro:

Mo/Mo

Tension U (kV)

28
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Py
(mAs)

Lecturas (

L;

L,

Ls

L4

Ls

Repetibilidad

Sp

1000 —————

1t > promedio

Maximo

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:

V.5. Tiempo de exposicion

El equipo tiene
tiempo de disparo?

indicador

del

V.5.1. Exactitud

Anodo/filtro:

Mo/Mo

Tension U (kV):

28

Tamaiio de foco:
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Tiempo  nominal
seleccionado 7 (ms)

Tiempo medido

(ms)

Desviacion (%)

medido

-t
100 ° tan

nom

Desviacion
maxima (%):

Conforme SI/NO:

V.5.2. Repetibilidad
Anodo/filtro: Mo/Mo
Tension (kV) 28

Tamafio de foco:

Tiempo nominal

Tiempo medido

200 ms

Repetibilidad = 100

t promedio

S

Conforme SI/NO:
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OBSERVACIONES:

V.6. Compresion

Automatica (Si/No)

Indicador de la fuerza
de compresion (Si/No)

Fuerza de compresion
medida (N)

Fuerza de compresion
nominal (N)

Modo Manual

Modo automatico

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:
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VI. CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION

No. chasis control de calidad =

VI. 1. Repetibilidad

Posicion del selector de densidad (CD) =0

Seleccionar condiciones clinicas para una mama de 50 mm de espesor bajo
compresion:

Tension (kV):
Anodo/filtro:
No. Disparo Py (mAs) DO
1
2
3
4
5
Maxima desviacion: IOOSP—h = DO; - DOpromedio | max =
It promedio

Conforme SI/NO:
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VI. 2. Compensacion con la tension y el espesor

Espesor PMMA (cm)

Anodo/filtro

kV mAsS

DO

(Doi' DOpromedio)

2

4

4,5

DOpromedio :

Conforme SI/NO:

Maiaxima desviacion:
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VLI. 3. Incrementos de DO por paso del selector de densidades

Seleccionar condiciones clinicas para una mama de 50 mm de espesor bajo
compresion:

Tension (kV):

Anodo/filtro:

Diferencia de Diferencia
P;; (mAs) | Py (mAs) entre | DO | de DO entre
pasos* (%) pasos

Posicion
del selector

*

100 x

P

It PIti+1

It2i+1

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:
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VII. GEOMETRIA

VIL1. Determinacion de la distancia foco-pelicula

Valor nominal (cm)

Valor medido (cm)

Conforme SI/NO:

VI1I.2. Sistema de colimacion

s Diferencia entre campo de | Diferencia entre pelicula —
Posicion
luz — campo de rad. (mm) |campo de rad. (mm)
Torax
Lado dcho.
Lado izdo.
Lado posterior

Alineacién compresor — soporte (mm)

Imagen del borde del compresor?

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:
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VIII. NEGATOSCOPIOS
N° de negatoscopios utilizados para el diagndstico en mamografia:
Marca y modelo:

VIII.1. Inspeccion visual

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:

VIII. 2. Uniformidad de la luminancia

Luminancia (nit)

Punto (Negatoscopios)

1 2 3 4

8

9

Desviacion maxima

Lmayor —-Lc

(100 o )

c
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_Lc,'z

L
Desviacion maxima entre negatoscopios = 100e ———~"

Conforme SI/NO:

VIII. 3. Iluminacion de la sala de lectura

Iluminacion (lux)

OBSERVACIONES:

Ci

Conforme SI/NO:
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IX. CALIDAD DE IMAGEN

IX.1. Tasa de rechazo

Periodo de recogida de peliculas:

NC° total de estudios realizados

N° peliculas rechazadas

Tasa de rechazo:

(Peliculas rechazadas/N° total placas realizadas)

Conforme SI/NO:
Causa del rechazo Clave identificativa
Causas del rechazo Proyeccion Responsable del rechazo
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Causa del rechazo

Frecuencia

IX.2. Evaluacion de la calidad de imagen de maniqui

No. chasis control de calidad =

Condiciones de exposicion (condiciones clinicas):

Medidas

CAE/Manual:

Tension (kV)

Carga (mAs)

Anodo/filtro

Posicion  del
densidades:

selector de

Posicion detector del CAE:

Imagen del maniqui de calidad de imagen (ACR)

DO fondo

DO disco

DO punto
adyacente.

Diferencia de
densidades

Conforme SI/NO:
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No. No. Puntuacion | No. No. Puntuacion No. No. Puntuacion
Artefactos- . Artefactos- Grupo de | Artefactos- .
masas masas Fibras fibras . . micros
masa fibra micros. micro
Evaluacion Evaluacion Evaluacion anterior
anterior anterior
Diferencia Diferencia Diferencia
Conforme SI/NO:
Resolucion espacial
Dieccion Dieccion
horizontal vertical
No.
pl/mm
Conforme SI/NO:
OBSERVACIONES:
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X. DOSIMETRIA

Dosimetro (Marca y Mod.)

Unidad de lectura

Factor de calibracion de la cdmara (Nyammo)

Correccion de P y T automatico?

Calculo del factor de correccion por presion y temperatura

Presion (mbar)

Temperatura (°C)

Presion (mbar) de cal. (Py)

Temperatura de cal. (Ty)

Factor de correccion (krp)

_(273.2+4T)P,
(273,2+T,) P

TP
a) Determinacion del valor de los mAs.
Condiciones de medida
No. chasis:

Compresor en contacto

Condiciones clinicas seleccionadas:
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Equipos semiautomaticos: Equipos automaticos:

Dist. foco — camara (cm) Dist. foco — camara (cm)
Anodo/filtro: Posicion control de DO:
Tension U (kV):

Posicion control de DO:

a.1) Equipos con indicador de los mAs al final de la exposicion

Anodo/filtro U P auo (MAS) DO
(kV)

a.2) Equipos sin indicador de los mAs al final de la exposicion

1) Exposicion con CAE

Anodo/filtro U Lectura dosimetro (M,,,,) | DO
(kV)

2) Exposicion manual

Anodo/filtro | U Pr manuar (MAS) Lectura dosimetro (M,,unuai) DO

kV)
P — ( ]j\’lauto ) 1)” —

It,auto manual _
v

manual

X.1. Medida del kerma incidente

PIt,auto (l’l’lAS)I

Lectura camara (Myyo):

K.=M, N _  k,=

auto mammo

Conforme SI/NO:

102



Determinacion de M,,,, cuando no puede seleccionarse manualmente el valor exacto de Py gy

mAs inferior Py Lectura camara (M;)
mAs superior Py > Lectura camara (M>)
M, M
— 1 2
Mautu - 0’5 ljlt,autu ( + P )
It,1 1t,2

X.2. Estimacion de la dosis glandular promedio

Dg=cp k... 5K =

i PMMA !

Conforme SI/NO:

OBSERVACIONES:
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APENDICE II. SISTEMA DE PUNTUACION EN EL MANIQUI DE
ACREDITACION

Maniqui completo (sin artefactos)

/ N/

Puntuacion de las fibras

/N /
/N /O

6 fibras
5 grupos de particulas

5 masas

Fibras: 3.5 (se puede ver al menos
la mitad de la 4" fibra)

Fibras: 3.5
(no puede verse la 4% fibra

completa, que se observa
discontinua)
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Puntuacion de las microcalcificaciones

106

Fibras: 4.0 (=4.5-0.5)

(el artefacto en forma de fibra entre la
1™ y 2% fibra debe ser sustraido
restando de la puntuacion total, la
puntuacion asignada a la tltima fibra
que en este caso es 0,5)

Fibras: 5.0 (= 6.0 - 1.0)

(a causa del artefacto en forma de
fibra por encima de la 6" fibra, se
resta la puntuaciéon asignada al a
ultima fibra , en este caso 1, de la
puntuacion total)

Microcalcificaciones: 3.5

solo se ven 3 puntos en el 4° grupo
( p grup
de particulas)



Puntuacion de las masas

Microcalcificaciones: 3.5

(aunque 5 particulas del 5°° grupo de
particulas son visibles, solo 3 son
visibles en el 4° grupo)

Microcalcificaciones: 3.0 (= 3.5 —0.5)

(los artefactos de particulas alrededor de la
5% y 6" fibras deben sustraerse uno por uno
de las particulas del tltimo grupos
puntuado. En este caso, como se observan
5 artefactos, se restan 3 del ultimo grupo
que estaba puntuado con 0,5)

Masas: 3.0

Masas: 3.5
(mas de % del perimetro

debe ser visible para
obtener un punto total)
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Masas: 3.0 (=3.5 — 0.5)
(debe sustraerse la
puntuaciéon de la ultima
masa real visualizada ya que
hay un artefacto de masa
entre el 4° y el 5° grupo de
particulas)

Masas: 4.0

(la 4 masa tiene un punto
completo aunque tenga un
artefacto pues sigue siendo
casi circular)

Masas: 3.0

(aunque la 3™ masa tiene
menos contraste, esta es
circular y se ve el circulo
completo)

Masas: 2.5

(la 3™ masa tiene menos
contraste 'y no cubre
completamente circular)



APENDICE III. TECNICAS RADIOGRAFICAS EN MAMOGRAFIA

OBSERVACIONES GENERALES Y TECNICAS DE EXPOSICION

Con caracter general, independientemente de las caracteristicas del equipo de rayos X, es
importante tener en cuenta las siguientes reglas basicas:

e Una firme compresion es esencial para obtener mamografias con dosis menores y calidad

de imagen adecuada.

e Si el equipo dispone de control automdtico de exposicion es importante desplazar la
camara hacia la zona del pezén para que asi estemos siempre detectando la exposicion
correspondiente a la parte mas radiopaca de la mama.

e La densidad optica (DO) de la imagen ha de estar por encima de 1,2 y su valor dependera
de la luminosidad del negatoscopio que se use para hacer la lectura de la mamografia. Con
los negatoscopios de alto brillo, que son los recomendados, la DO ha de estar en torno al
1,5 — 1,8. Se recuerda que cientificamente estd demostrado™ que la visualizacién de las
microcalcificaciones mejora cuando la DO es alta. Si no se dispone de negatoscopios de
alto brillo, los valores de DO seran mas bajos pero nunca inferiores a 1,4.

e Con respecto a los parametros relativos a las técnicas de exposicion:

1. Los mAs dependeran de la sensibilidad de la combinacion de la pelicula y
pantallas de refuerzo, del estado de la procesadora y espesor y composicion de la

mama.

2. Con respecto a la tension: Las tensiones tipicas en mamografia se hallan entre 25 y
32 kV, pero al seleccionar el valor de la tension: hay que tener en cuenta que el
contraste disminuye al aumentar los kV y que la dosis aumenta al disminuir los
kV. Con mamas gruesas las dosis pueden ser excesivas si se usan tensiones bajas.
Por ello, conviene utilizar una técnica variable en funcion del espesor de la mama:

3.
Espesor de la Valor de U Si el tubo de rayos X dispone de
mama (kVp) distintas combinaciones de material

de anodo Yy filtro, se recomienda

<4,5 cm 26-27 kVp Mo/Mo

Entre 4,5y 7 cm 28-29 kVp Mo/Rh

>7cm 29-30 kVp Rh/Rh

COMPRESION DE LA MAMA

Posicionado

** (Programa Briténico de Deteccion de Cancer de Mama NHSBSP)
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Como se ha indicado mas arriba, la compresion de la mama es fundamental para la calidad de
un estudio de mamografia. Una correcta compresion reduce el espesor de la mama y
homogeniza el espesor de tejido, con el fin de visualizar en las diferentes proyecciones todas
las estructuras desde la region del torax hasta la region subcutanea. Una deficiente
compresion no permite visualizar los tejidos profundos.

Centrado

Durante la compresion la placa de compresion debe estar paralela al plano del receptor de
imagen.

Observaciones

Ademas de reducir el espesor de la mama, una buena compresion disminuye la distancia del
objeto al receptor de imagen reduciendo la distorsion geométrica. La compresion separa
estructuras y hace disminuir el efecto de la superposicion de las mismas sobre la imagen, e
inmoviliza la mama reduciendo la borrosidad por movimiento durante el examen. Al
disminuir el espesor de la mama, reduce también la dosis de radiacion.
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PROYECCION MEDIO LATERAL OBLICUA

Posicionado

El plano del portachasis o bucky debera formar un angulo entre 30° y 60° con el plano
horizontal, de manera que el chasis quede paralelo al musculo pectoral. El haz de rayos x
debe cubrir la totalidad de la mama. Para obtener la mayor cantidad de tejido en la imagen es
imprescindible que el plano que, partiendo del foco, incide sobre borde del receptor de
imagen, sea paralelo al musculo pectoral.

Centrado

El haz de rayos X debera estar dirigido de supero-medial a infero-medial de la totalidad de la
mama.

Observaciones

En pacientes altas y delgadas el angulo entre el portachasis y el plano horizontal debe ser
mayor (entre 50° y 60” que en pacientes bajas y mas obesas (30°-40°). En pacientes de talla y
peso medios el angulo sera de 40° a 50°.

PROYECCION CRANEO — CAUDAL
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Posicionado

La técnica / tecndloga de radiodiagnostico debera colocarse en zona posterior a la paciente y
con el brazo correspondiente a la mama que va a examinar levantar suavemente el pliegue
infla-mamario, de 1,5 a 7 cm a partir de la posicion normal o neutra. Con una mano sobre la
mama y otra debajo de ella tire suavemente de la mama hacia fuera separandola de la pared
toracica y coloque el pezon hacia el centro de la bandeja de examen. Levante la mama
contra-lateral girando a la paciente hasta que el borde interno del chasis apoye contra el
esternon. Deposite suavemente la mama contra-lateral sobre el borde de la bandeja.

Centrado

Debe quedar toda la mama incluida dentro del haz de rayos X, hasta la pared del musculo
pectoral. El pezon debe estar centrado en la imagen y fuera de la mama si es posible,
pudiendo marcarse el pezon.

Observaciones

Durante el proceso de compresion, la técnica / tecndloga debera colocar su brazo por la parte
posterior de la paciente, ubicando su mano sobre el hombro lo mas cercano al cuello del lado
a examinar De esta manera ayuda a relajar a la paciente y evita que se retire de la bandeja
cuando sienta la compresion sobre la mama.
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PROYECCION MEDIO LATERAL

Posicionado

Se debe girar 90° el brazo del tubo de rayos X. El brazo del lado que se va examinar se coloca
a 90° sobre el borde del porta chasis o bucky. Separe la mama de la pared costal y ubiquela
centrada en la bandeja de examen. Rote la paciente suavemente hacia el chasis. Cuando la
placa de compresion haya pasado el esternon contintie la rotacion hasta que la mama esté en
la posicidn correctamente centrada en la bandeja de examen.

Centrado

La mama debe quedar incluida en su totalidad en el haz de rayos X con el pezon centrado en
la bandeja de examen.

Observaciones
Este tipo de examen es el mas usado como complemento de las proyecciones CC y MLO.

COMPRESION LOCALIZADA O FOCAL
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Posicionado

La compresion localizada es una técnica simple que merece utilizarse con mas frecuencia. Es
especialmente util para esclarecer dudas en zonas densas. Este método permite reducir mas el
espesor de la mama en una zona localizada. Para ello se debe reposicionar la paciente
utilizando las dos manos para simular la compresion.

Centrado

El técnico localiza la zona de la lesion a estudiar utilizando las imagenes previas. Para ello
mide a) profundidad respecto a la linea media que parte del pezoén hacia la parte posterior, b)
la distancia de dicha linea a la lesion en direccion medial-lateral o superior-inferior y c) la
distancia de la lesion a la piel.

Observaciones

Exposiciones localizadas con compresion y/o magnificaciéon mejora la resolucion de los
detalles dentro de la mama.

PROYECCION CRANEO-CAUDAL EXAGERADA
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Posicionado

La imagen en craneo-caudal exagerada, permite representar lesiones en la parte exterior (fuera
de la parte central) de la mama incluyendo el tejido axilar. Se posiciona a la paciente como
para un examen de rutina CC, y a continuacion se eleva el pliegue infra-mamario y se gira a la
paciente hasta que la parte lateral de la mama quede sobre la bandeja de examen.

Centrado
El centrado se efectiia sobre la parte externa de la mama donde se sospecha la lesion.
Observaciones

Si el hombro interfiere con el haz (queda entre el foco y la placa de compresion), se debe
angular el tubo 5° lateralmente. No deje que la paciente baje el hombro del lado del examen.
Los dos hombros deben quedar a la misma altura.

PROYECCION DE HENDIDURA O ESCOTE

Posicionado

Este tipo de examen se realiza para ver lesiones en la parte postero-medial de la mama. La
cabeza de la paciente es movida lateralmente del lado del area de interés. La técnica /
tecnologa se debe colocar posterior a la paciente y con sus dos manos elevar ambas mamas y
colocarlas en la bandeja de examen, asegurese que la parte media de las mamas queda sobre la
bandeja.

Centrado

Si la mama de interés en este examen estd sobre el detector del CAE se recomienda usar
exposicion automatica. Si la hendidura o parte central entre las dos mamas estd sobre el
detector del CAE, se debe usar exposicion manual.

Observaciones

Debe tirarse suavemente de ambas mamas con el fin de que ellas queden sobre el porta chasis
o bandeja de examen y en especial la region media entre las dos mamas.
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PROYECCION CAUDO CRANEAL

Posicionado

La proyeccion caudo-craneal o inversa CC, se utiliza para mejorar la visualizacion de lesiones
como masas o calcificaciones en la parte superior de la mama, debido a que se reduce la
distancia objeto a pelicula.

Gire el brazo del tubo de rayos X 180° grados, eleve el pliegue infra-mamario, ajuste la altura
del brazo del tubo de tal manera que la parte superior de la mama quede en contacto con la
bandeja o porta chasis. Utilizando una mano sobre la mama y otra debajo de ella tire
suavemente de la mama hasta que toda ella esté en contacto con el porta chasis.

Centrado

Centre la mama en la bandeja o porta chasis y aplique la compresion desde la parte abajo
suavemente, pero que quede firmemente sujeta la mama.

Observaciones

Este tipo de examen también se usa durante la localizacion con agujas, cuando se necesita
lograr una ruta corta de la aguja hasta las lesiones inferiores en la mama. También se usa para
maximizar la cantidad de tejido en la mama de un hombre o mujeres con problemas de cifosis.

MAGNIFICACION CON COMPRESION LOCALIZADA
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MAGNIFICAFIf)N CON
COMPRESION FOCAL

SIN MAGNIFICACION

Posicionado

La proyeccion magnificada puede utilizarse con compresion localizada o no, pues permite
magnificar y diferenciar masas con margenes no definidos o morfologia, niimero y
distribucion de calcificaciones. Se debe usar un dispositivo o bandeja especial que permita
separar la mama de la pelicula o chasis de 1,5 a 2,0 veces de magnificacion. Debe usarse
siempre el foco fino. No se debe utilizar rejilla antidifusora.

Centrado

Centre la mama en la bandeja del dispositivo de magnificacion y aplique la compresion
localizada o normal, pero que quede firmemente sujeta la mama, debido a que el estudio
necesita mayor tiempo de exposicion.

Observaciones

Este tipo de examen también se usa durante la localizacion con agujas, cuando se necesita una
corta ruta a lesiones inferiores en la mama. También se usa para maximizar la cantidad de
tejido en la mama de un hombre o mujeres con problemas de cifosis.
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APENDICE IV. PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS DE SENSITOMETRIA

En este procedimiento es necesario que el fisico médico suministre un patrén de densidades
opticas de referencia (patron de referencia) al comienzo del programa de Control de Calidad
(y siempre que se produzcan cambios en el tipo de pelicula y/o en el procesador). Este patron
ha de quedar adherido sobre un negatoscopio de facil acceso y ha de tener marcado el escalon
de gris correspondiente al paso 11, en caso de que el sensitometro no grabe esta informacion.

Metodologia Caso I: Cuando solamente se tiene un sensitometro

a)

b)

g)

h)

Utilizando el sensitometro, obtener el patron de densidades Opticas diario (patron
diario) exponiendo la pelicula y procesandola antes de revelar las mamografias diarias.

Comparar el patrén diario con el de referencia colocandolo sobre el negatoscopio y
haciendo coincidir el paso 11 del patron de referencia con el paso del patron diario que
tenga una densidad Optica similar.

Observar cuantos pasos hay de diferencia entre ambos patrones (ver figura 1). En
funcion de esta diferencia, se evaluara el funcionamiento del procesador.

Si las densidades Opticas de las pasos 11 de ambos patrones coinciden
aproximadamente, la diferencia en el numero de pasos es nula y la procesadora tiene
un comportamiento estable.

Si la diferencia es de un paso, las densidades Opticas asociadas a los pasos 11 diferiran
aproximadamente en + 0,15 DO'. Si el patron diario tiene un paso desplazado hacia
arriba (el paso 12 correspondiente al patron diario tiene aparentemente la misma
densidad que el paso 11 del patron de referencia) la diferencia entre pasos es +1 (y la
densidad optica del paso 11 del patron diario es 0,15 unidades mas baja). Por el
contrario, si el paso 10 se corresponde con el 11 del patron de referencia, la diferencia
entre pasos es —1 (y la densidad oOptica sera 0,15 unidades mas alta).

Si la diferencia es de 2 6 3 pasos, las densidades Opticas diferiran aproximadamente en
+ 0,30 DO 6 + 0,45 DO. Si el patron diario tiene dos pasos desplazados hacia arriba
(el paso 13 correspondiente al patron diario tiene la misma densidad que el paso 11 del
patron de referencia) la diferencia entre pasos es +2 (y la densidad optica de la paso 11
del patrén diario es 0,30 DO maés baja). Si por el contrario, el paso 9 se corresponde
con el 11 del patrén de referencia, la diferencia entre pasos es —2 (y la densidad optica
sera 0,30 unidades mas alta).

Grafique en la hoja de toma de datos las diferencias en el numero de pasos
encontradas para cada dia de forma que la linea horizontal de la grafica sea 0 con +1,
+2, +3 hacia arriba y —1, -2 y —3 hacia abajo. De esta forma puede observarse el
comportamiento del procesador cualitativamente.

Anotar en la hoja de toma de datos las diferencias de pasos.

Siempre que el sensitometro este calibrado (es lo habitual) para producir diferencias de densidad optica
de 0,15 entre pasos.
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Recomendaciones y acciones correctivas

1. Sino hay diferencia en las pasos de ambos patrones, el funcionamiento del procesador
es estable.

2. Si la diferencia es de un paso, el resultado es aceptable.

3. Si la diferencia es de 2 6 3 pasos, se debera verificar el funcionamiento del procesador
(medir la temperatura, el pH de los liquidos y el tiempo de procesado y si ninguno de
estos factores es la causa, verificar la razon de reabastecimiento de los liquidos) antes
de seguir con el revelado de las mamografias clinicas. Se deberd anotar en la hoja de
toma de datos la causa y la accidn correctiva desarrollada.

4. Si existen mas de tres pasos de diferencia (+3 6 —3) se debera contactar con el fisico
médico para buscar y solucionar el problema del procesador antes de usarlo para
revelar las mamografias clinicas. Se debera anotar en la hoja de toma de datos la causa
y la accion correctiva desarrollada.

Metodologia Caso II: Cuando no se cuenta con sensitometro ni densitometro

En este procedimiento, es necesario que, en primer lugar, el fisico médico suministre un
patrén de densidades Opticas de referencia (patron de referencia) al comienzo del programa de
control de calidad (y siempre que se produzcan cambios en el tipo de pelicula y/o en el
procesador). Este patron ha de quedar adherido sobre un negatoscopio de facil acceso y ha de
tener marcado el escalén de gris correspondiente a la paso 11 (cuando el sensitometro no
grabe esta informacion). En segundo lugar, el fisico médico debe proporcionar una vez al mes
unos 25 patrones diarios que han de guardarse en las mismas condiciones en las que se
almacenan las peliculas virgenes.

1. Procesar uno de los patrones diarios antes de comenzar a revelar las mamografias
diarias.

2. Continuar con los pasos a) al 1) descritos para el Caso 1.

Recomendaciones y acciones correctivas analogas a las del procedimiento descrito en 4.4.6.
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Figura 1. En todas las figuras, el patron de referencia esta a la izquierda y el patrén diario a
la derecha. (a) Coinciden las densidades correspondientes al paso 11 de ambos patrones:
Diferencia de pasos = 0 (diferencia de densidad =0); es un resultado 6ptimo. (b) Coinciden el
paso 11 del patron de referencia y la paso 12 del patron diario: diferencia de pasos = +1
(diferencia de densidad = -0,15); resultado aceptable. (c) Coinciden el paso 11 del patréon de
referencia y el paso 10 del patron diario: diferencia de pasos = -1 (diferencia de densidad =
+0,15); resultado aceptable. (d) Coinciden el paso 11 del patron de referencia y el paso 13 del
patron diario: diferencia de pasos = +2 (diferencia de densidad = -0,30); resultado no
aceptable. (e) Coinciden el paso 11 del patron de referencia y el paso 8 del patrén diario:
diferencia de pasos = -3 (diferencia de densidad = +0,45); resultado no aceptable.
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APENDICE V. LISTA DE INSTRUMENTOS NECESARIOS

Nr. Instrumento o dispositivo
1 Bardmetro.
2 Bascula (convencionales del tipo analdgico, no digitales).
3 Camara de ionizacién adecuada para proteccion radioldgica en mamografia.
4 Cepillo de cerdas.
5 Cinta métrica
6 Conjunto chasis-pantalla, preferiblemente uno grande y uno pequeiio.
7 Conjunto de al menos 5 filtros de aluminio de 0,1 mm de alta pureza (99.9%, e.j. tipo 1145).
8 Crondmetro.
9 Densitometro (rango 0 a 4 DO, exactitud: 0,1 DO, repetibilidad 1% .

10 Dosimetro de camara de ionizaciéon y electrometro adecuados para mamografia, con una respuesta de energia
dentro de + 5% en el rango de calidad de los haces de mamografia; exactitud 5%, repetibilidad 5 %.

11 Dosimetros de area (pueden usarse TLDs de alta sensibilidad

12 Higrémetro

13 Kilovoltimetro (Intervalo: 20 - 35 kV; Exactitud: 1,0 kV; Repetibilidad: 0,5 kV).

14 Léampara de luz ultravioleta.

15 Lupa 2X

16 Maniqui de polimetacrilato de metilo (PMMA) de 4,5 cm y sin imperfecciones o artefactos.
17 Maniqui (ACR o 45 mm de polimetacrilato de metilo (PMMA)).

18 Medidor de luz (fotémetro) que mida luminancia (rango 100 - 7000 cd/m?) e iluminacion (rango 1 — 1000 lux).
19 Medidor de pH (rango universal 0 —14).

20 Medidor de tiempo de exposicion (rango 1 ms a 99 s, exactitud 5%, repetibilidad 5%).

21 Multimetro (Intervalo: 50 - 500 V).

22 Negatoscopio

23 Nivel de burbuja

24 Numeros plomados o de marcado de los estudios.

25 Objetos radiopacos para identificacion de placas.

26 Pafio que no deje pelusa.
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Nr. Instrumento o dispositivo
27 Cubeta o balde.
28 Papel opaco.
29 Patrén de resolucion de hasta 20 1p/mm.
30 Peliculas radiograficas para mamografia
31 Placas de polimetacrilato de metilo (PMMA).
32 Plomo (laminas, delantal plomado, etc).
33 Probeta calibrada hasta 150 cc.
34 Rejilla de cobre de 24x30 cm de 40 lineas por pulgada.
35 Seis objetos radiopacos, cinco de un mismo tamaflo y el otro mas grande.
36 Sensitometro (de 21 pasos con incrementos de 0,15 DO entre paso y repetibilidad de 0,04 DO).

37 Siete laminas de polimetacrilato de metilo (PMMA) de 1 cm y dos de 0,5 cm que permitan simular espesores
de mamade 2,4,4.5,6y 8 cm.

38 Solucién de jabon suave no alcalina.
39 Termometro digital (nunca de mercurio) (+ 0,1 °C).
40 Toallas de bafio (pafios) o bloques de goma espuma.

41 Vasos plasticos desechables

Los dosimetros con cdmaras de ionizacion deben ser calibrados cada dos afios y reparados o
mantenidos por personal especializado siguiendo las instrucciones del fabricante.
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ANEXO
DEFINICIONES

Las definiciones que aparecen en este glosario estdn particularizadas para su uso en este
protocolo. Su utilizacion fuera de este campo de aplicacion podria ser imprecisa.

ACR: American College of Radiology.
AAPM: American Association of Medical Physicists.

Artefactos: Irregularidades de densidad oOptica en una imagen radiografica no relacionadas
con las propiedades del objeto. Pueden estar producidas por dispositivos del equipo que estan
dentro del haz de rayos X, suciedad en las pantallas, electricidad estética, irregularidades en el
procesado de la imagen, almacenamiento o manipulacion de las peliculas, etc.

Aseguramiento de la calidad: “Todas las acciones planificadas y sistematicas necesarias
para inspirar suficiente confianza de que una estructura, sistema o componente va a funcionar
a satisfaccion cuando esté en servicio”. (Organizacion Internacional para la Normalizacion).

Atenuacion: Disminucion de la intensidad del haz de radiacion como consecuencia de la
interposicion de un determinado material.

Brillo: Es la magnitud apropiada para medir la uniformidad de la luz de un negatoscopio o de
un monitor y, en general, de un foco extenso de luz. Se define como la intensidad luminosa
por unidad de area. Su unidad es el nit (nt); 1 nt =1 cd/m’.

Bucky: Dispositivo que puede incluir el soporte del chasis, la rejilla, el mecanismo que
mueve la rejilla y el sistema de control automatico de exposicion.

Calidad de imagen: Medida de la adecuacion de la imagen a los requisitos necesarios para un
correcto diagndstico. La calidad de imagen es tanto mejor cuanto mas facil resulte extraer la
informacion diagndstica que motivo la prescripcion de una exploracion con rayos X.

Camara de ionizacion: Detector de radiacion conectado a una unidad de medida y a un
indicador que muestra el resultado de la medida, que tiene una geometria, tamano, respuesta
energética y sensibilidad adecuadas para la medida de la radiacion generada por el tubo de
rayos X.

Campo de radiacion: Seccion plana del haz de radiacion perpendicular al eje del mismo. Se
puede definir a cualquier distancia del foco del haz.

Campo luminoso: Seccion plana del haz luminoso perpendicular al eje del mismo. Se utiliza
para delimitar el haz de radiacion.

Carga: Producto de la corriente del tubo por el tiempo de exposicion (mAs) que se aplica
durante una exposicion particular

CEI: Siglas del Comité Electrotécnico Internacional.

Chasis: Sistema portador de la pantalla intensificadora y la pelicula.
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Colimador: Dispositivo, generalmente de plomo, situado a la salida del tubo de rayos X que
permite dar forma al haz de rayos X y limitar su tamafio.

Compensacion del control automatico de exposicion: Propiedad del control automatico de
exposicion que nos permite obtener imagenes de la misma densidad dptica con independencia
de las diferencias en el espesor del objeto o en la técnica radiografica. Depende de la
respuesta del detector (o de la camara) a las variaciones de la calidad del haz o de la tasa de
dosis.

Compresor: En mamografia, placa rectangular paralela al tablero del equipo de rayos X y
situada sobre €1, que se utiliza para comprimir la mama.

Condiciones clinicas: Parametros de la técnica radiografica y condiciones geométricas a
utilizar para obtener informacidon del funcionamiento del sistema en las condiciones de uso
clinico habituales en cada centro.

Contraste de la imagen: Es la cualidad de una imagen que permite distinguir un objeto frente
a su entorno (por ejemplo, las diferencias de densidades Opticas entre dos elementos
adyacentes de una imagen radiografica).

Contraste del objeto: Diferencias inherentes en la atenuacion de los rayos X entre el objeto
que se visualiza y su entorno.

Control automatico de exposicion (CAE): Dispositivo del equipo de rayos X mediante el
cual se controla la carga del tubo cortandose ésta automadticamente al alcanzarse el valor de
exposicion para el que esta previamente ajustado. En ciertos equipos, el CAE puede también
controlar automaticamente la tension del tubo.

Control de calidad: Forma parte de la garantia de calidad. Operaciones de medida destinadas
a evaluar los parametros caracteristicos del funcionamientos de un equipo que pueden ser
medidos y controlados, al objeto de verificar si sus valores se encuentran dentro de los
margenes de tolerancia exigibles para asegurar su correcta operacion.

Corriente del tubo: Corriente eléctrica (mA) que se establece entre el anodo y el catodo de
un tubo de rayos X durante una exposicion radiografica.

Cuarto oscuro: Sala dedicada a la manipulacion y procesado de la pelicula radiolégica en
condiciones de estanqueidad a la luz blanca y dotada de luces de seguridad.

DD: Diferencia de densidades Opticas entre dos escalones del patron de densidades.

Debera: Forma verbal que indica que el cumplimiento de un requisito es obligatorio para
estar conforme con una determinada norma o tolerancia.

Deberia: Forma verbal que indica que el cumplimiento de un requisito esta fuertemente
recomendado, aunque no obligatorio, para estar conforme con una determinada norma o

tolerancia.

Densidad optica de fondo (F): Densidad optica de la base del soporte de la pelicula.
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Densidad dptica del fondo + velo (F+V): Densidad optica de una pelicula igual a la suma de
la densidad oOptica de fondo y de cualquier otro efecto del revelado sobre la emulsion

radiografica no expuesta.
1
DO =log| =
g(lj

en donde Iy es la intensidad de la luz incidente en la pelicula e I la intensidad de la luz
transmitida por ella.

Densidad optica: Se define como:

Densitometro: Dispositivo para la medida de densidades opticas.

Deseable: En este protocolo, este término se usa para calificar aquellas pruebas cuya
realizacion y superacion se consideran recomendables, pero no imprescindibles, para poder
garantizar el correcto funcionamiento de un equipo de rayos X en sus aspectos esenciales de
calidad de imagen y dosis al paciente.

Desviacion: Diferencia entre el valor medido (yn,) y el valor de referencia (y;) de una
magnitud (o el valor nominal). Se puede expresar en términos absolutos (yn,-y;) o relativos (en
%) en la forma:

Y = Vr 100
¥,

Cuando el pardmetro controlado toma distintos valores dentro de un intervalo, puede tomarse
la desviacion, absoluta o relativa, como los valores maximos respectivos encontrados en todo
el intervalo de medidas.

Desviacion maxima: Diferencia entre el valor maximo y el valor minimo de un conjunto de

valores obtenidos en la medida de una magnitud. Se puede expresar en términos relativos (%)
en la forma

2 -y
1 00 (y max y min )
y max + y min

Detalle: Estructura de la imagen de pequefio tamafio.

DM: Densidad 6ptica media

Distancia foco-pelicula (o receptor de la imagen) (DFP): Distancia medida a lo largo del
eje del haz de radiacion desde su foco hasta el plano de la pelicula (o del receptor de la

imagen).

Distancia foco-superficie: Distancia medida a lo largo del eje del haz de radiacion desde su
foco hasta la superficie del paciente o del maniqui.

Dosimetria al paciente: Medida o conjunto de medidas destinadas a obtener informacion
sobre la dosis recibida por el paciente en una exploraciéon mediante rayos X.
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Dosis al paciente: Término genérico dado a distintas magnitudes dosimétricas aplicadas a un
paciente o a un grupo de pacientes.

Dosis glandular media (Dg): Término de referencia (ICRP, 1987) para la estimacion de la
dosis de radiacion en una mamografia con rayos X. Es la dosis absorbida en promedio en el
tejido glandular, excluyendo la piel, de una mama comprimida uniformemente con una
composicion de un 50 % de tejido adiposo y un 50 % de tejido glandular.

Equipamiento: En el ambito de este protocolo, se entiende por equipamiento el conjunto de
equipos e instrumentos que participan en el proceso de obtencion, interpretacion, archivado y
transporte de imagenes para el diagnostico. Se incluyen por lo tanto equipos de rayos X en
todas sus variantes, procesadoras, chasis, negatoscopios, impresoras, PACS, CR, etc. No estan
incluidos elementos fungibles como peliculas, quimicos de revelado, papel de impresion, etc.

Escala de grises: Patron de grises que comprende desde un nivel de brillo cero a un nivel del
100%, en incrementos del 10%. En general proporcionan una escala de grises de 16 a 32
niveles igualmente espaciados, pero puede utilizarse un niimero reducido de 11 niveles de
grises igualmente espaciados, suministrando dos niveles adicionales que se correspondan a
medio escalon, desde el primer y tltimo nivel.

Esencial: En este protocolo, este término se usa para calificar aquellas pruebas que deben
formar parte de los controles de calidad a realizar cuando se detecten anomalias en la calidad
de la imagen o los valores de dosis.

Especificaciones de compra: Conjunto de parametros, de caracteristicas de funcionamiento y
de dotaciones de un equipamiento sobre cuya base se realiza la compra de un equipo.

Espesor hemirreductor (EHR): Espesor de absorbente de aluminio que atenua el kerma aire
de un haz de rayos X colimado a la mitad, bajo condiciones de radiacion dispersa limitada.

Exactitud: Diferencia entre el valor medido (yn) y el valor nominal (y,) de una magnitud. Se
puede expresar en términos absolutos (ym-yn) 0 relativos (en %) en la forma:

ymedido B ynom 100
Yy nom

Cuando el parametro controlado toma distintos valores dentro de un intervalo, puede tomarse
la exactitud, absoluta o relativa, como los valores maximos respectivos encontrados en todo el
intervalo de medidas.

Factor de conversion: Relacion entre dos magnitudes, expresada generalmente como un
factor multiplicativo, para convertir el valor de una magnitud en el de la otra.

Factor de retrodispersion: Es la relacion entre el valor del kerma en aire medido en la
superficie de entrada de un material y el medido en idénticas condiciones en ausencia del
material dispersor. Depende de la calidad del haz y del tamafio del campo de radiacién. Sus
valores tipicos son de 1,05 a 1,1 en mamografia.

Filtro: Filtracion afiadida a la salida del tubo de rayos X.
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Filtro de seguridad: Filtro que se afiade a las ldmparas del cuarto oscuro para evitar el
aumento de velo de la pelicula.

Foco: Zona sobre la superficie del anodo donde se origina el haz util de rayos X.
Fotémetro: Dispositivo para medir la luminancia y la iluminacion.

Garantia de calidad: Todas las acciones planificadas y sistematicas necesarias para ofrecer
suficiente confianza en que una estructura, un sistema, un componente o un procedimiento
funcionara satisfactoriamente con arreglo a las normas aprobadas.

ICRP: Internacional Commission on Radiation Protection.
IEC: Ver CEL

Iuminacion: Es el flujo luminoso por unidad de 4rea y su unidad es el lux (Ix); 1 Ix =1 Im/

2.
m

Iluminacion ambiental: Iluminacién producida por las luces naturales o artificiales en el
entorno de trabajo, excluida la luz del negatoscopio.

Iluminancia (luminancia): Ver brillo.

Incremento: Es la diferencia entre dos valores consecutivos (yi+1) € (y;) de una magnitud,
obtenidos en condiciones distintas. Puede expresarse en términos absolutos (yi+1 - yi) O
relativos (en %) en la forma siguiente:

Yia )i 100
Vi

Indicador global de calidad: Estimador que pondera de modo global las desviaciones en los
distintos pardmetros objeto del control de calidad del equipamiento, a la vista de las
tolerancias permitidas en los mismos, para ofrecer un juicio integral sobre la calidad de dicho
equipamiento y sobre su capacidad para generar un producto que satisfaga unos
requerimientos de calidad previamente especificados.

Inspeccion: Verificacion realizada para demostrar la conformidad de un producto con los
requisitos detallados en sus especificaciones. Por ejemplo, un equipo nuevo debe adaptarse a
sus especificaciones de adquisicion, y el suministrador debe demostrar su cumplimiento
mediante mediciones y controles adecuados.

Instrumentaciéon: En el ambito de este protocolo, se entiende por instrumentacion el
conjunto de equipos de medida utilizados para las pruebas de control de calidad. Se incluyen,
por lo tanto, analizadores de haces, cadmaras de ionizacion y otros sistemas de deteccion y
medida de la radiacion, maniquies de calidad de imagen, objetos de ensayo para
comprobaciones geométricas, densitdmetros Opticos, sensitometros, etc.

Kerma en aire en la superficie de entrada (K,): Es el kerma medido en aire libre (con

retrodispersion) en la interseccion del eje del haz de radiacion con el plano correspondiente a
la superficie de entrada del objeto irradiado.
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Kerma incidente en aire (K;: Es el kerma medido en aire libre (sin retrodispersion) en la
interseccion del eje del haz de radiacion con el plano correspondiente a la superficie de
entrada del objeto irradiado

Kilovoltimetro: Dispositivo de comprobacion de la tension del tubo.

Limite de resolucion: En un sistema de formacion de imagen, estd relacionado con el menor
tamafio de un objeto o la mayor frecuencia espacial de una serie de objetos de contraste dado
que es perceptible. Suele determinarse utilizando un patrén con grupos de barras que difieren
entre si en el numero de barras por unidad de longitud o pares de lineas/mm (pl/mm). El
limite de resolucion viene dado por el valor mas alto de pl/mm que se visualizan.

Limite de resolucion a alto contraste: Cuando las barras del objeto de ensayo son de un
material pesado (plomo, oro, etc.), se habla de resolucion a alto contraste.

Linealidad: Relacion lineal entre una variable dependiente y su variable independiente.

Luces de seguridad en cuartos oscuros: Fuentes de luz que permiten la visibilidad en un
cuarto oscuro sin incrementar la densidad dptica de la pelicula por encima de las tolerancias.

Luminancia: Ver brillo.
Magnificacion de la imagen: Cociente entre las dimensiones de la imagen y las del objeto.

Mama estandar: Mama de 45 mm de espesor con una composicion del 50 % de tejido
adiposo y 50 % de tejido glandular.

Manchas: Ver artefactos.

Maniqui estandar de mamografia: Es de polimetacrilato de metilo (PMMA) con un espesor 40
mm que equivale, aproximadamente, a una mama promedio en cuanto a atenuacion y dispersion
de la radiacion incidente. La tolerancia para el espesor debera estar dentro de £1 mm y su
uniformidad dentro de 0,5 mm. Es aconsejable que las otras dimensiones sean rectangulares con
lados > 50 mm x 100 mm o semicirculares con un radio > 100 mm. El PMMA suele
comercializarse con los nombres de metacrilato o plexiglas.

Maniqui de calidad de la imagen: Maniqui disefiado especialmente para evaluar la calidad
de la imagen. Contiene objetos de ensayo que permiten una valoracion objetiva y/o subjetiva
de la misma. En mamografia, deberd contener detalles especificos que simulen los objetos de
diagnostico y simular la atenuacion y dispersion de una mama promedio.

Multimetro: Equipo multiuso para medir magnitudes eléctricas (corriente, voltaje, resistencia,
etc).

Negatoscopio: Dispositivo que genera un campo uniforme de luz para visualizar la pelicula
radiografica.

Nivel de radiacion: Valor de la radiacion de fondo.
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Optimizacion: Principio de la proteccion radioldgica por el cual, en una exploracion de
radiodiagndstico, las dosis deberan mantenerse lo mas bajo que sea razonablemente posible,
preservando la calidad de la imagen.

Pantalla intensificadora: Dispositivo que convierte los fotones de rayos X incidentes en el
chasis en fotones luminosos.

Patréon de densidades: Escala de grises con valores de densidad optica que difieren en una
cantidad constante entre niveles de gris consecutivos.

Placa de compresion: Ver compresor.
PMMA: Véase maniqui estandar de mamografia.

Programa de garantia de calidad: Documento especifico que comprende el conjunto de las
actuaciones de garantia de calidad. Segin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS,1984),
el programa de garantia de calidad en una instalacién de radiodiagnostico debe traducirse en
un esfuerzo organizado para asegurar que las imagenes producidas tengan una calidad
suficientemente elevada que permita obtener en todo momento la informacion diagnostica
adecuada, al menor coste posible y con la minima exposicion del paciente a las radiaciones.

Pruebas: Ensayos realizados para verificar que los parametros mas significativos del
funcionamiento de los equipos cumple con las tolerancias establecidas en el presente
protocolo.

Punto de referencia: Posicion de medida. Debe estar a 40 mm del borde correspondiente a la
pared del térax, centrado lateralmente y situado a 40 mm sobre la superficie del tablero en un
plano paralelo al mismo. Para las medidas de DO, el punto de referencia corresponde a un
punto de la imagen del maniqui estandar situado a 40 mm del borde correspondiente a la
pared del térax y centrado lateralmente.

Radiacion de fuga: Toda la radiacion, excepto la que forma parte del haz util, que atraviesa
la coraza del tubo.

Razon de reabastecimiento: Cantidad de liquido (revelador y/o fijador) que es afiadido por
unidad de volumen a los tanques de la procesadora, con objeto de mantener constante su pH.

Receptor de la imagen: Conjunto pantalla intensificadora — pelicula.

Rejilla: Dispositivo que se sitlia sobre el receptor de la imagen para reducir selectivamente la
radiacion dispersa que lo alcanza. Esta formado por un conjunto de laminas delgadas de
material de alto Z separadas por un material que es relativamente transparente al haz de rayos
X.

Rendimiento: Kerma aire medido sin retrodispersion por unidad de carga del tubo medido a
una distancia especifica del foco del tubo de rayos X, para unas condiciones especificas de los

factores radiograficos (kV, combinacién dnodo/filtro).

Repetibilidad: Indica el grado de aproximacion entre los resultados de varias medidas (> 5)
de una magnitud, realizadas en una tUnica sesion seleccionando las mismas condiciones. En
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este protocolo, se estima como el coeficiente de variacion de la magnitud, y. Se expresa en
términos relativos (en %) en la forma:

s
Repetibilidad (%)=100————

promedio

Reproducibilidad: Indica el grado de aproximacion entre los resultados de varias medidas (>
3) de una magnitud, realizadas en condiciones diferentes. Como ejemplo la reproducibilidad
de kV incluye conocer si varian los kV al seleccionar distintos valores de mA y tiempo,
mientras que para la repetibilidad se verifican los kV sin variar dichos parametros.

Resolucion: Capacidad de un sistema de formacion de imagen para distinguir o separar
(resolver) objetos que estdn muy proximos entre si.

Retrodispersion: Radiacion dispersada por un material con angulos superiores a 90° con
respecto a la direccion inicial.

Sensitometria: Medida cuantitativa de la respuesta de una pelicula a la exposicion y
revelado. La sensitometria se emplea, entre otras cosas, para comprobar la puesta en marcha y
estabilidad de las procesadoras.

Sensitometro: Instrumento que genera un patréon de densidades Opticas en una placa mediante
luz.

Sistema de rejilla: Incluye todas las partes del equipo que son retiradas del haz de rayos X
cuando se realiza una exposicion sin rejilla.

Tasa de rechazo de imagenes: Porcentaje de imagenes que se consideran inadecuadas en una
unidad asistencial de radiodiagndstico, debido a su baja calidad. Incluye las imagenes
obtenidas con subexposicion, sobreexposicion, errores de colocacion del paciente o de
colimacion del haz de rayos X, fallo del equipo, artefactos en la pelicula, movimiento del
paciente, etc.

Tension del tubo: Diferencia de potencial (kilovoltios, kV) aplicados entre al anodo y el
catodo de un tubo de rayos X durante una exposicion radiografica.

TLD: Dosimetro de termoluminiscencia.

Tolerancias: Intervalo de variacion aceptable de los pardmetros que estan siendo medidos. Si
la tolerancia se supera es necesario aplicar medidas correctoras aunque el equipo pueda seguir
funcionando para uso clinico. Si el parametro es esencial y los valores obtenidos incumplen
ampliamente las tolerancias, la aplicacion de las medidas correctoras debera ser inmediata.

Uniformidad: Constancia de los valores de un parametro cuando se realizan varias medidas
(= 5). Salvo que en alguna prueba en particular se indique un método distinto, puede estimarse
como la médxima desviacion, en valor absoluto, entre los valores individuales (y;) y el valor
medio (Ymedio)- S€ puede expresar en términos relativos (en %) en la forma:

|yi - ymedin max 100

y medio
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Valor de referencia de dosis: Valor de una magnitud relacionada con la dosis, obtenido a
través de evaluaciones a pacientes de talla estindar con procedimientos estandar y que puede
usarse como guia para decidir si procede tomar medidas correctoras.

Valor nominal: Valor especificado por el fabricante del equipo.

Velocidad de la combinacién pantalla-pelicula: Corresponde al cociente Ky/K, donde Ko=1 mGy y
K;es el kerma en aire, medido al nivel de la pelicula, necesario para alcanzar la densidad optica neta de
1 DO.
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