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PROLOGO

Las pruebas y tolerancias que se proponen en este protocolo han sido ensayadas durante
un periodo de tres afos aplicandolas al mayor numero posible de sistemas mamograficos digita-
les instalados en nuestro pais. Durante ese periodo, los fabricantes han ido introduciendo cam-
bios en estos sistemas que en algunos casos estdn asociados con mejoras en la tecnologia
empleada y, en otros, van en la linea de superar los problemas detectados en la utilizacion clini-
ca de los mamagrafos. Estos procesos de cambio han de seguir inevitablemente sucediendo y, en
consecuencia, el protocolo ha de entenderse como un documento "vivo" y alimentarse con las
experiencias y hallazgos de todos aquellos que lo utilicen. No hay que olvidar que el objetivo final
que se persigue es garantizar que los examenes mamograficos retnan las altas exigencias de cali-
dad que son necesarias tanto en el diagnéstico como en la deteccion precoz del cancer de mama.
Por ello, el campo de aplicacién del presente protocolo seran los sistemas mamograficos digita-
les de utilizacién en diagndstico y en deteccion precoz de cancer de mama.

En la elaboracién se han tenido en cuenta las pruebas y tolerancias contenidas en la parte
B de la 4" edicion de las Guias Europeas dedicada a los sistemas digitales con el fin de armoni-
zar ambos documentos.Asimismo, este protocolo es un Apéndice del Protocolo Espanol de Control
de Calidad en Radiodiagndstico. Revision | (Edicomplet, 2002).
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I.INTRODUCCION

La imagen mamogrifica constituye en la actualidad una herramienta insustituible para
el diagndstico y deteccién precoz del cancer de mama. La presencia de lesiones asociadas
con canceres precoces asi como su caracterizacion solo puede ser posible si la imagen
reline unos requisitos de calidad muy exigentes: alta resolucién espacial; alto contraste y
rango dindmico; bajo ruido y ausencia de artefactos. Estos requisitos van inevitablemente
unidos a la necesidad de mantener los valores de dosis glandular promedio (en lo que sigue
y a lo largo de todo el texto, al utilizar la palabra dosis nos estaremos refiriendo a la mag-
nitud dosis glandular promedio) dentro de limites razonables y comparables con los asocia-
dos a los sistemas convencionales que utilizan pelicula. Estas exigencias han supuesto un
reto importante para el desarrollo tecnolégico de detectores digitales especificos para
mamografia y ha conducido a que su aparicién en el mercado haya sido posterior a la de
los dedicados a otras exploraciones radioldgicas. No obstante, una vez superados los pro-
blemas iniciales, la mamografia digital estd sustituyendo de forma muy répida a los sistemas
cartulina/pelicula convencionales.

En general, los sistemas de adquisicion de imagen digitales aventajan a los convencio-
nales de cartulina-pelicula por tener un mayor rango dindmico y por su potencial mejora
del contraste. En el caso de los sistemas mamogrificos, estos dos aspectos pueden com-
pensar la limitacion en resolucion espacial que presentan los detectores digitales. A ello hay
que afadir la ventaja que supone independizar los procesos de adquisicion, procesado y
visualizacién de la imagen que se concreta en que no es necesario un compromiso entre la
latitud de la imagen adquirida y el contraste de imagen como sucede en los sistemas car-
tulina/pelicula.

En los sistemas convencionales de cartulina/pelicula es particularmente importante uti-
lizar factores de exposiciéon que maximicen el contraste inherente de los tejidos mamarios.
En los sistemas digitales, las posibilidades de potenciar el contraste aplicando algoritmos
adecuados y/o con las herramientas de visualizacion hace posible el uso de haces de rayos
X mas duros, bien seleccionando tensiones mas altas o utilizando combinaciones anodoffil-
tro con nimeros atomicos mas altos. Esto es particularmente importante en el caso de las
mamas densas (Pisano, 2005), pudiéndose obtener reducciones notables de las dosis impar-
tidas. En los estudios realizados hasta la fecha (Moran y col. 2005) en nuestro pais se obser-
va que, en promedio, los valores de dosis impartidos con ambos tipos de sistemas
mamograficos son similares. Sin embargo, se han detectado en algunos casos incrementos de
dosis importantes como consecuencia de una falta de optimizacion en la implantacién del
detector digital.

El presente protocolo de control de calidad se ha elaborado con la filosofia de que la
mamografia ha de hacerse con la seguridad de que su calidad es la maxima posible. En él se
detallan la frecuencia, periodicidad, tolerancias y metodologia de medida de las pruebas
relacionadas con los nuevos sistemas digitales. Las pruebas de control de calidad se han
resumido en las Tablas |-7 clasificadas en esenciales y complementarias siguiendo el esque-
ma del protocolo espafol (Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico. Revision
| (SEFM-SEPR, 2002)). La frecuencia de las pruebas y las tolerancias que se proponen estan
basadas en los resultados de las medidas realizadas por el Grupo de Mamografia Digital de
la Sociedad Espafiola de Fisica Médica. Estas medidas se han realizado sobre diferentes tipos
de mamografos digitales tomando como punto de partida las Guias Europeas (Parte B, 4°
edicion, 2006). En la redaccién del presente documento han sido considerados también los
resultados obtenidos en el ensayo clinico (Digital Mammography Imaging Screening Trial)
desarrollado por el Colegio Americano de Radiologia (ACRIN) (Bloomquist, 2006;Yaffe,
2006) asi como el protocolo de mamografia digital britdnico (NHSBSP, 2006). Este proceso
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ha sido largo en el tiempo, pero ha posibilitado que, por un lado, se tenga un mayor cono-
cimiento sobre la estabilidad de los sistemas y, por otro, se haya sido testigo de las modifi-
caciones que los fabricantes han ido realizando sobre sus productos. Es importante poner
de relieve que las citadas modificaciones se producen en la mayoria de los casos sin aviso
previo al usuario. Es importante acordar con el fabricante el que exista una comunicacién
mas fluida sobre los cambios y actualizaciones que se realizan en el sistema (calibracién del
detector, software, etc.).
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1.LADQUISICION DE LA IMAGEN: )
TIPOS DE DETECTORES DIGITALES EN MAMOGRAFIA

Bajo el epigrafe de mamografia digital se engloban detectores desarrollados con diferen-
tes tecnologfas y que en gran medida operan de forma andloga a los desarrollados para radio-
grafia convencional. La diferencia fundamental radica en el tamafio de pixel (< 100 pm en
mamografia) y en sus formatos que son similares a los del sistema cartulina/pelicula mamogra-
fico. En la Tabla | se muestra la relacion de fabricantes cuyos sistemas estdn comercializados en
nuestro pais y que en el momento de la redaccion de este protocolo tienen sistemas instalados
en diferentes instituciones. Se pueden englobar en dos grandes grupos. Al primero pertenecen
los detectores denominados de radiografia computarizada (CR) que tienen la ventaja de poder
ser utilizados con los equipos mamogrificos de rayos X convencionales. El segundo grupo de
detectores (DR) engloba todos aquellos que estan integrados dentro de un sistema mamogra-
fico digital. No todos los sistemas tienen la misma eficiencia dosis-calidad de la imagen. En las
paginas web de varios programas de deteccién precoz de cancer de mama desarrollados en pai-
ses europeos asi como en la pagina de la FDA (EEUU) se analizan distintos sistemas y su posi-
ble uso en los programas.

Tabla |. Relacion de fabricantes y tecnologias actualmente en uso en Espafia en mamografia digital.

Fabricante Tipo de detector
AGFA CR Radiografia computarizada (fésforos fotoestimulables)
Fuji CR Radiografia computarizada (fosforos fotoestimulables)
Kodak CR Radiografia computarizada (fésforos fotoestimulables)
Konica CR Radiografia computarizada (fosforos fotoestimulables)

General Electric (Senographe Detector integrado del tipo panel plano de Yoduro
2000D, DS y Essential) de Cesio

Siemens Mammomat Novation | Detector integrado del tipo panel plano de Selenio amorfo

Hologic Selenia Detector integrado del tipo panel plano de Selenio amorfo

Sectra (Microdose) Detector integrado del tipo "de recuento de fotones"

I.1. RADIOGRAFIA COMPUTARIZADA (CR)

Los sistemas de Radiografia Computarizada (CR) consisten en placas de fésforos fotoesti-
mulables que se introducen dentro de un chasis similar al del sistema cartulina/pelicula. La energia
de los fotones de rayos X incidentes sobre la placa es absorbida localmente por los electrones del
material que pasan a niveles de energia superior metaestables donde quedan atrapados (centros F)
formando la imagen latente. Durante el proceso de lectura de la placa, un haz de luz liser muy foca-
lizado realiza un barrido "estimulando" a los electrones a retornar al nivel de energia mas bajo emi-
tiendo luz perteneciente a la zona "azul" del espectro (luminiscencia estimulada). El nimero de
fotones de luz emitidos en este proceso es proporcional al nimero de fotones de rayos X inci-
dentes sobre la placa. La luz emitida es recogida a través de una guia de ondas y detectada por un
fotomultiplicador donde se produce la conversion en sefal eléctrica y su ulterior amplificacion
(Rowlands, 2002). Esta sefal eléctrica es posteriormente digitalizada. Para mejorar la eficiencia de
recoleccién de la luz, Fuji ha desarrollado un sistema de doble lectura (Fig. I) consistente en reco-
ger la luz emitida por los fésforos por ambos lados de la placa. Recientes estudios (Monin, 2007) en
los que se evaluan los distintos detectores utilizados en mamografia indican que la eficiencia de
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Figura . Sistema de doble lectura de la placa fotoestimulable (Fuji).

deteccién cuantica (DQE) para bajas frecuencias mejora en un 40% en los sistemas que incorporan
la doble lectura. En mamografia, el barrido del haz laser (muestreo de la placa) se realiza paralela-
mente al lado del térax al mismo tiempo que la placa se desplaza en direccion perpendicular. Estos
barridos se denominan scan y subscan respectivamente. El tamafio de pixel queda determinado por
la anchura del haz laser focalizado y la velocidad de traslacion de la placa. Este tipo de detectores
digitales esta ampliamente extendido debido, como ya se ha indicado, a que su utilizacion no impli-
ca la sustitucion del equipo de rayos X. El sistema de lectura de las placas (IP) para mamografia ha
de proporcionar tamafos nominales de pixel entre 100 y 50 um. En laTabla 2 se resumen las carac-
teristicas de los sistemas de CR comercializados en Espafia. Todos ellos se presentan en dos for-
matos: 18x24 cm? y 24x30 cm?. Es importante resefiar que actualmente tanto el programa britanico
de deteccién precoz de cincer de mama (NHSBSP. 2007) como la Food and Drug Administration
(FDA) de Estados Unidos aceptan Unicamente la utilizacion del sistema de CR de Fuji Medical
Systems Tokio (Japon) para los programas de deteccién precoz de cancer de mama.

El parametro denominado "indice de exposicion" (Tabla 2) es un estimador de la exposi-
cién promedio que incide en un area o region predefinida de la placa. La relacion concreta entre
ambos pardmetros no es inmediata y varia de unos fabricantes a otros (AAPM, 2006). Su valor
se indica sobre la imagen visualizada o impresa y puede ser utilizado como un indicador de la
ganancia del sistema. Dicho valor depende de muchos factores como son el tipo de estudio, tipo

Tabla 2. Caracteristicas de los CR actualmente comercializados. (En el indice de exposicion se
utiliza la nomenclatura de los fabricantes para denominar a este parametro)

Fabricante Fésforo indice de exposicién (IE) T:;T:?:e:‘?;:)a I
AGFA CR BaSrFBrl:Eu lgM 50

Fuji CR* BaFBrl:Eu S (valor de la sensibilidad) 50

Kodak CR BaFBr:Eu El (indice de exposicion) 50

Konica CR BaFBr:Eu REX (exposicion relativa) 43,75
Philips PCR ; ——

Cosimax Eleva®™ BaFBrl:Eu S (valor de la sensibilidad) 50

#: Sistema de doble lectura ** Basado en la tecnologia Fuji
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de procesado aplicado, la tension y calidad del haz utilizados, el envejecimiento del tubo foto-
multiplicador, variaciones en el intervalo de tiempo entre la adquisicion de la imagen y su lectu-
ra, etc. El significado de este parametro difiere del de la velocidad o sensibilidad relativa de las
peliculas, aunque puede utilizarse como un indicador aproximado de dicha sensibilidad.

11.2. SISTEMAS DIGITALES: DETECTORES INTEGRADOS

Los sistemas digitales (DR) llevan integrados el equipo de rayos X y el detector de forma
que no pueden ser utilizados con cartulina/pelicula. Los detectores utilizados en estos sistemas
pueden ser, de acuerdo con la tecnologia utilizada, de conversion directa, conversion indirecta y de
recuento de fotones. En la Tabla 3 se indican los sistemas digitales mamograficos actualmente
comercializados. En general, todos ellos tienen como caracteristicas comunes el estar equipados
con control automdtico de la exposicion o selector automatico de los factores de exposicion.
También suelen disponer de mecanismos de medida del espesor de mama bajo compresiéon. No
todos los fabricantes indicados tienen sistemas instalados en nuestro pais en el momento de la
redaccion de este protocolo. Como puede observarse en la Tabla 3, todos ellos requieren ope-
rar a temperaturas estables para reducir el ruido asociado con la corriente oscura del detector.

Tabla 3. Caracteristicas de los sistemas digitales con detectores integrados actualmente comercializados.

; i . Modo de control Tamaiio Tamafio
Fabricante Tipo y material : ;
del Sot oo de temperatura nominal nominal
Lokl et del detector (cm x cm) | de pixel (um)
GE Senographe Conversion indirecta Liquido 19x23 100
(2000D, DS, Essential) Panel plano de ICs 9 24x3| 94
Hologic Conversion directa . ,
(Selenia) Panel plano de o-Se Alteiyentaoar =
osmens Sanersiop drests Airelventilador 24x29 70
(Novation) Panel plano de 0-Se

Conversion directa

.Sectra Sistema de barrido Agua 24x26 50
(Microdose)
Recuento de fotones
; Conversion indirecta
Flslir Sistema de barrido Aire/ventilador A0 54 (27)
(Senoscan) ccD (I1x15)
Agfa Conversion directa i .
(DM 1000) Pans! plano:de- -Se Aire/ventilador 24x29 70
Giotto Conversion directa .
(IMS) Panel plano de 0-Se e s %
Nuance Conversion directa NiFeahtEssr 24x30 85
(Plammed Sophie) Panel plano de 0-Se (17x24)

[1.2.1. Detectores de conversion directa

El material utilizado habitualmente en la fabricacién de este tipo de detectores es un foto-
conductor que convierte directamente los fotones de rayos X en pares electron-hueco. La carga
generada es colectada y medida como una sefal eléctrica.
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Los detectores mas extendidos de este tipo son los detectores de panel plano que se fabri-
can con selenio amorfo (t-Se) como material fotoconductor. El haz de rayos X transmitido por
la mama incide sobre la capa de selenio amorfo generando pares electrén-hueco. La carga gene-
rada es colectada aplicando un campo eléctrico intenso entre un par de electrodos situados en
las superficies superior e inferior de la capa de selenio. Este método minimiza la dispersion late-
ral, garantizando una imagen de gran nitidez. La carga es leida por una matriz activa de electro-
dos del tipo TFT (Thin Film Transistors) en contacto directo con la superficie inferior del selenio.
(Yorker, 2002; Polischuk, 2001).

11.2.2. Detectores de conversion indirecta

El funcionamiento de estos detectores se basa en un doble proceso de conversion. Los
fotones del haz de rayos X son primeramente convertidos en fotones de luz y, en segundo lugar,
los fotones de luz en sefal eléctrica. Existen en la actualidad dos tecnologias distintas:

a) Dispositivos de carga acoplada (CCD)

Los CCDs estan acoplados a un cristal de centelleo que convierte los fotones de rayos X
en fotones luminosos. El acoplamiento puede ser éptico o a través de fibras opticas que guian
la luz hacia los CCDs. La interaccién de los fotones luminosos con los CCDs libera carga que
es colectada constituyendo la senal eléctrica.

Por razones de economia, este tipo de detectores se fabrica con un tamafio pequefio por lo
que suelen utilizarse en exploraciones que no requieren un tamafio de campo grande tales como
la estereotaxia. En mamografia de campo completo se ha desarrollado un detector consistente en
una linea de CCDs acoplados a una capa de material centelleante (Csl:Tl). El detector, que tiene
dimensiones de | x 24 cm aproximadamente, se desplaza en direccion paralela a la pared del torax
de forma sincronizada con el haz de rayos X realizando un barrido de la mama. Esta tecnologia de
adquisicién de imagen es denominada barrido de ranura (slot scanning) (Tesic, 1999). La geometria
del sistema favorece el que la radiacién dispersa no sea capturada por el detector, mejorando el
contraste de la imagen y haciendo innecesaria la utilizacion de la rejilla antidifusora con la consi-
guiente reduccién de la dosis impartida. El tiempo de exposicion de un barrido tipico es del orden
de unos 5 s. Aunque este tiempo es muy superior al indicado en las tolerancias de la mayoria de
los protocolos (2 s) hay que tener presente que el tiempo real que se invierte en adquirir la ima-
gen asociada a cada paso del barrido es muy inferior (del orden de 0,2 s). Por ello, las posibles pér-
didas de calidad de la imagen asociada con el movimiento del paciente pierden importancia.

b) Detectores de panel plano

En este caso se utiliza una capa de material centelleante (ICs:Tl) como detector primario
del haz de rayos X. Dicho material estd acoplado a una capa de silicio amorfo depositada sobre

Capacitores

.

. TFT

referencia

Unidad de procesado de
Transistores de pelicula delgada (TFT's) la senal de alta velocidad
Datos imagen

Figura 2. Detectores de conversion directa. Esquema de un detector de panel plano de selenio amorfo
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una matriz de TFT (Figura 3). En la deteccién de la imagen tienen lugar dos procesos de con-
version: en el primero, los fotones de rayos X son convertidos en fotones luminosos en el ICs;
en el segundo, los fotones luminosos se convierten en carga eléctrica que es colectada por la
matriz de transistores (Vedantham, 2000; Albagli, 2003)

Rayos X

Rayos X
Matriz de Silicio amorfo

Placabase

(@) (b)

Figura 3. Detectores de conversion indirecta de panel plano: (a) Esquema de funcionamiento
(b) Esquema del disefio del detector.

11.2.3 Detectores de recuento de fotones

Los detectores descritos hasta ahora se basan en la recoleccion de la carga producida
por los rayos X incidentes en cada uno de los elementos del detector ("del") y su posterior
digitalizacion para formar un elemento de la imagen. Operan, por tanto, como detectores inte-
gradores de energia, es decir, la imagen resultante estd relacionada con la energia total absor-
bida por el material detector durante la interaccion de los fotones de rayos X en cada uno
de los "del". Los detectores de recuento de fotones se basan en el recuento individual (fotén
a fotén) de los fotones de rayos X incidentes. En el sistema hasta ahora comercializado
(Sectra) se utiliza un haz de rayos X muy diafragmado en direccion lateral por colimadores
de rendija muy estrechos (50 um). El detector es de estado sélido, en concreto de silicio cris-
talino (Si(B)), que absorbe directamente los fotones de rayos X incidentes. Esta dividido trans-
versalmente por placas de Al de 10 mm de longitud dispuestas con una separacion de 50 pm.
La anchura de la colimacién del haz de rayos X junto con la separacién entre placas deter-
mina el tamaiio final del pixel (50 pm x 50 um) (ver Figura 4). El conjunto de detectores se
desplaza lateralmente durante el proceso de adquisicion de la imagen para cubrir el area
completa de la mama. Las placas de Al actian como electrodos entre los que se aplica una
diferencia de potencial de forma que la carga originada por los rayos X en cada interaccion
que tiene lugar en el material dentro de las placas es colectada y convertida en un pulso que
es contabilizado. Existen otros detectores de este tipo que utilizan un gas noble a muy alta
presién como material detector. Los iones generados en el gas se utilizan para producir el
pulso. (Danielsson, 2000; Beuville, 1998)

Las ventajas de los detectores de recuento de fotones son las importantes reduccio-
nes de las dosis impartidas y del ruido que estd Gnicamente asociado con las fluctuaciones
del nimero de fotones que interaccionan con el detector y no con los procesos de con-
version.
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Fotones de rayos X S
§ %* bt
[ | o

Figura 4. Esquema del detector de recuento de fotones

11.3. PROPIEDADES DE LOS DETECTORES.

[1.3.1. Funcién de respuesta.

La funcién de respuesta de los detectores caracteriza el intervalo de valores de la expo-
sicion que es adecuado para obtener la imagen. A diferencia de la pelicula convencional, los
detectores digitales presentan una respuesta que es lineal para un amplio intervalo de exposi-
ciones con un rango dindmico de 3 a 4 érdenes de magnitud. En el caso de los detectores inte-
grados, la relacion kerma incidente y valor del pixel es lineal mientras que en los CR dicha
relacion suele ser logaritmica. La funcién de respuesta debe ser mondtonamente creciente o
decreciente. Estas relaciones se verifican siempre que el valor del pixel se mida sobre imagenes
brutas o preprocesadas, es decir, imagenes a las que no se les ha aplicado ningln algoritmo de
procesado de la imagen (Cooper, 2003; Burguess, 2004).

La determinacion de dicha funcion durante las pruebas iniciales tiene por objeto verificar
las especificaciones del fabricante. En los sistemas de DR, esta prueba también proporciona el
valor offset del pixel o valor que se afiade para evitar pixeles con valores negativos y que ha de
ser restado de los valores medios del pixel para obtener la relacion sefal ruido y la relacién
contraste ruido. Por simplicidad, la metodologia que se propone para los controles rutinarios es
distinta de la asociada a las pruebas iniciales. Esto hace que la funcion de respuesta que se obtie-
ne en ambos casos presente diferencias (valores de la pendiente y ordenada en el origen) y no
puedan relacionarse facilmente.

I1.3.2. Pérdida de la imagen latente

En los detectores del tipo CR, se produce una pérdida o decaimiento exponencial de la
imagen latente (valor del pixel) con el tiempo debido a los procesos de emisién que ocurren de
forma espontanea. Esta pérdida puede dar lugar a incertidumbres en la medida del valor del pixel
(Jiménez Alarcon, 2005) que pueden afectar a la funcidon de respuesta del CR o de parimetros
tales como la relacion sefial ruido (RSR) o la relacion contraste ruido (RCR). En las pruebas ini-
ciales es importante determinar la evolucién para conocer como puede afectar el tiempo que
transcurre entre la exposicion de la placa y su posterior lectura en los valores de la sefal.
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I1l. CONTROL AUTQMATICO
DE LA EXPOSICION (CAE)

El disefio de los dispositivos de control automatico de la exposicion (CAE) ha evolucio-
nado en los ultimos afos. Inicialmente estos sistemas actuaban limitando el tiempo de exposi-
cién. En la actualidad, la mayoria acttan seleccionando los factores de exposicion (anodoffiltro,
kV, mAs) en funcién de las caracteristicas particulares de cada mama (espesor y/o atenuacion).
Independientemente de cudl sea su esquema de funcionamiento, en los sistemas con cartuli-
na/pelicula el CAE tiene como mision proporcionar imagenes con densidad optica (DO) similar
independientemente de la calidad del haz y de las caracteristicas de la mama. De esta forma se
garantiza que la informacién se registra en la region lineal de la curva caracteristica de la peli-
cula. La mayor latitud de los sistemas digitales hace que no exista un requisito similar entre la
energia absorbida por el receptor y la calidad de la imagen. Por esta razon, la misién principal
del CAE en estos sistemas es asegurar que la relacion sefal ruido (RSR) es adecuada en toda la
imagen y que los valores de dosis son acordes con los recomendados.

El CAE en los equipos mamograficos convencionales estd equipado con una tnica cama-
ra o sensor que puede desplazarse desde el lado de la pared del térax a la parte del pezon,
mientras que en los mamografos digitales con el detector integrado (DR), éste Gltimo puede
concebirse como un sensor formado por miultiples elementos. El detector puede, por tanto, al
mismo tiempo actuar como CAE y muestrear la imagen de rayos X transmitida posibilitando la
optimizacion de la amplitud de la senal. Los algoritmos utilizados con el CAE se han refinado
como consecuencia de la mayor informacion disponible y pueden actuar de acuerdo con estra-
tegias diferentes. Por ejemplo, identificar la sefial méas baja que llega al detector (region de la
mama con mayor atenuacion) y realizar la exposicion de forma que dicha senal supere un valor
preestablecido. En este caso, este dispositivo actlia de forma similar a los sistemas convencio-
nales controlando la exposicion que llega al receptor de la imagen. En otros casos, el CAE fun-
ciona manteniendo la relacion sefal-ruido (RSR) o la relacion contraste-ruido (RCR) por encima
de unos determinados valores en cualquier parte de la imagen. Los valores de ambos parame-
tros dependen del tipo de detector (p.ej. tamafio de pixel) y, dentro del mismo tipo, dependen
de la calibracién realizada durante su instalacion. La RSR esta relacionada con la cantidad de
energia que alcanza el detector y su medida es importante en las pruebas de constancia. Sin
embargo, en el caso de la compensacion con el espesor, lo que se persigue es verificar que la
calidad de la imagen proporcionada por el sistema es adecuada independientemente del espe-
sor de la mama. En este caso, el parametro a medir es la RCR por estar estrechamente vincu-
lada con la visibilidad de los objetos (Rose, 1948; Rose, 1973).

El mayor o menor grado de ennegrecimiento de las imagenes obtenidas con
cartulina/pelicula es indicativo de la exposicion utilizada en su obtencién. Las imdgenes digitales
no guardan esa relacion debido a la mayor latitud de los detectores asi como a la independen-
cia entre los procesos de adquisicion y presentacion de la imagen. Imdgenes obtenidas con valo-
res muy diferentes de dosis pueden, por tanto, percibirse de la misma manera. Este hecho pone
de relieve la importancia de que los sistemas digitales estén equipados con CAE asi como la
necesidad de asegurar que este dispositivo opere manteniendo la RCR y los valores de dosis
dentro de las tolerancias o valores de referencia definidos para los examenes realizados con car-
tulina/pelicula. Por ello, en el Addendum on Digital Mammography (CCE, 2004) al Protocolo Europeo
de Control de Calidad de los Aspectos Fisicos y Técnicos de la Mamografia (CCE, 2001) se urgia a los
fabricantes a incorporar este dispositivo antes de enero del 2006 y se prevenia contra el uso de
equipos que operen de forma completamente manual.
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IV. PREPROCESADO, PROCESADO
Y PRESENTACION DE LA IMAGEN

En todos los sistemas digitales, se aplica un procesado inicial (preprocesado) a la imagen
cuyo objetivo es uniformizarla (flat-fielding). En los CR, este proceso denominado uniformiza-
cion unidimensional (shading) tiene como objetivo reducir las variaciones en la sensibilidad de
la guia de onda que recolecta la luz. En los DR, se aplican algoritmos destinados a uniformizar la
respuesta de los detectores elementales (del) (aplanamiento del campo o "flattening”) y, en algu-
nos casos, a suplir los elementos defectuosos o "muertos”. Posteriormente la imagen es nueva-
mente procesada con el objetivo primario de optimizarla y favorecer un diagnéstico mas fiable.
Una carencia resefable asociado a este procesado es la falta de informacién sobre las caracte-
risticas de los algoritmos y sus sucesivas actualizaciones. Una vez que la imagen procesada es
presentada en pantalla, el usuario dispone de distintas herramientas (inversion de contraste,
zoom, brillo, contraste, etc.) que posibilitan su manipulacién en funcion del tipo de lesion que se
quiera analizar o detectar. En los estudios realizados sobre la eficiencia de estas herramientas,
se observo que los radidlogos tienden a utilizar procesados distintos en funcion del tipo de
lesion. Estos estudios recomiendan también realizar el diagnéstico sobre la imagen visualizada
en el monitor para poder manipularia adecuadamente (Pisano y col., 2000).

La imagen una vez adquirida es primeramente presentada en el monitor de |la estacion
de adquisicion proporcionando una informacién preliminar sobre su idoneidad asi como
sobre el propio examen. Normalmente, el monitor utilizado (monitor secundario) no es adecua-
do para el diagnostico. El programa de adquisicion suele disponer de ciertas herramientas para
manipular la imagen mejorando su contraste o latitud. Esto es particularmente importante cuan-
do la imagen va a ser enviada directamente a la impresora y el diagnostico se realiza sobre la
imagen impresa. En otros casos, la imagen es enviada a la estacion de trabajo que ha de estar
equipada con monitores de alta resolucién (5 megapixeles) y herramientas de manipulacion de
la imagen que posibiliten un diagnéstico adecuado (monitores primarios). Tanto la impresora
como los monitores deben estar calibrados de acuerdo con la norma DICOM (National
Electrical Manufacturers Association, 2007). Es importante insistir en que el diagnodstico sobre
monitor es la forma de aprovechar al maximo las ventajas potenciales asociadas a las imagenes
digitales al posibilitar su manipulaciéon. Si el diagndstico se realiza sobre la imagen impresa hay
que utilizar negatoscopios de alto brillo siguiendo las recomendaciones hechas en mamografia
convencional de pelicula/cartulina. En este caso, la calibracion de las impresoras de acuerdo con
la norma DICOM difiere de la que se hace en las impresoras utilizadas en radiologia general
dando lugar a incompatibilidades entre unas y otras.

Los dispositivos de presentacion o visualizacion de la imagen son los medios primarios
utilizados para el diagnéstico y, por ello, el control de su funcionamiento tiene una importancia
relevante. Constituyen el tltimo eslabon del proceso vy, al igual que las procesadoras de pelicu-
las, un funcionamiento inadecuado puede dar lugar a un diagnostico erréneo pese a que la ima-
gen haya sido adquirida en condiciones adecuadas.

En la Tabla 4 se muestran las diversas maneras en que los fabricantes indican la resolucién
de los monitores.

Tabla 4. Terminologia utilizada para indicar la resoluciéon de los monitores

Ik lk 2k 2k
1024 x 1280 pixeles 1200 x 1600 pixeles | 1728 x 2304 pixeles | 2048 x 2560 pixeles
1/2 Megapixel [/2 Megapixel 3/4 Megapixel 5 Megapixel
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V.CALIDAD DE LA IMAGEN

En el control de calidad, la imagen se evalta habitualmente utilizando maniquies especial-
mente disefiados para mamografia. Los objetos de prueba incluidos en algunos de los maniquies
utilizados en los sistemas que utilizan pelicula/cartulina tienen limitaciones importantes para
poner de manifiesto cambios en el funcionamiento de los sistemas digitales, para discriminar
entre la calidad de la imagen proporcionada por sistemas distintos o para apreciar la influencia
de factores de exposicidn diferentes (Huda, 2002; Chevalier, 2001). La tendencia actual es utili-
zar maniquies de contraste-detalle (CDMAM) que posibilitan evaluar la calidad de la imagen en
funcién del umbral de contraste asociado a objetos circulares de diferentes diametros. El uso de
este tipo de maniquies esta cada vez mas extendido debido a que su mayor sensibilidad permi-
te conocer con mayor precision la capacidad del sistema para proporcionar imagenes con cali-
dad diagnostica adecuada. Sus principales inconvenientes son su elevado precio, lo gravoso que
resulta la valoracion de las imédgenes y la fuerte dependencia que existe entre el observador y
la evaluacion de sus imagenes. Ademas se requiere entrenamiento previo para poder evaluar las
imdgenes con un cierto grado de fiabilidad. Los codigos informaticos hasta ahora desarrollados
para analizar de forma automdtica las imagenes del maniqui (www.euref.com) tienen una capa-
cidad de deteccién muy superior al observador humano (Young, 2006). Todos estos aspectos
hacen que la utilizacién de este tipo de maniquies deba limitarse a las pruebas iniciales o cuan-
do se produzcan o detecten cambios importantes en el sistema. Para las pruebas rutinarias se
propone utilizar los maniquies tradicionales (TOR(MAX), TOR (MAM), ACR) para verificar la
constancia de la calidad de imagen.

V.l.FUNCION DE TRANSFERENCIA DE MODULACION (MTF),
ESPECTRO DE POTENCIA DEL RUIDO (NPS)Y EFICIENCIA DE
DETECCION CUANTICA (DQE).

La determinacion de estas tres funciones habria de ser considerada esencial ya que apor-
tan una medida cuantitativa y objetiva de la calidad de la imagen de un sistema. En este proto-
colo se han considerado como pruebas complementarias por dos razones distintas. La primera
era la falta de una metodologia de medida normalizada como ocurre para los sistemas de radio-
logia convencional en el momento en que se redacté la prueba. Recientemente ha sido publica-
da la norma CIE (CIE 62220-1-2, 2007) que aporta dicha metodologia. La segunda razon esta
relacionada con la necesidad de disponer de un software que esté suficientemente contrastado
y que realice todos los pasos asociados con el calculo de estas funciones.
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VI.DOSIMETRIA

En este protocolo se establece como esencial la medida de la magnitud dosis glandu-
lar promedio (DG) en lugar del Kerma en aire en la Superficie de Entrada (ESAK) que es la
magnitud considerada en el apartado de mamografia del Protocolo Espafiol. Este cambio se
realiza en atencién a las modificaciones habidas tanto en las técnicas de obtencién de las
mamografias (tension del tubo variable de acuerdo con las caracteristicas de la mama)
como en el disefio de los equipos de rayos X actuales que incorporan anodos y filtros de
diferentes materiales. En consecuencia, la relaciéon entre la DG -magnitud directamente rela-
cionada con el riesgo de induccion de cancer- y el ESAK ya no es univoca por depender el
valor de DG de la calidad del haz, del espesor de la mama y de su glandularidad (Dance,
2000). Ademas, la DG es la magnitud considerada en la practica totalidad de los protocolos
europeos y americanos asi como por los organismos internacionales tanto para mamogra-
fia convencional como digital. La uniformidad en las magnitudes facilita la comparacion de
los resultados.

Desde un punto de vista préctico, los valores de la DG con maniqui son mas faciles de
obtener, reproducibles y comparables que los obtenidos con muestras de pacientes y, por ello,
son mas utiles para las pruebas rutinarias de control de calidad. En este protocolo se propo-
ne el célculo de la DG para maniquies de PMMA con espesores comprendidos entre 20 y 70
mm definiendo tolerancias para cada uno de ellos. En el Apéndice 8 se indica la equivalencia
entre estos espesores y las mamas reales. Las estimaciones de los valores de la DG a partir
de muestras de pacientes permiten obtener distribuciones de dosis en funcion del espesor y
la composicion de la mama y valores promedio de las dosis impartidas a la poblacién. Estos
datos son mas realistas para la estimacion del riesgo radiolégico que los obtenidos con el
maniqui estandar.
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VII. CONTROL DE CALIDAD

VIl.|. CONSIDERACIONES GENERALES.

En este protocolo se presentan separadamente las pruebas de control de calidad que han
de realizarse en el equipo de rayos X (generador y tubo), en el detector de la imagen y en los
monitores e impresoras acorde con la independencia de los procesos de adquisicion, procesa-
do y presentacion de la imagen.

Varias de las pruebas indicadas a continuacién deben realizarse en condiciones concretas
definidas como "condiciones de referencia". Otras conviene realizarlas seleccionando la téc-
nica habitual del centro para obtener las imagenes mamograficas de una mama de caracteristi-
cas promedio. Estas condiciones se han denominado "condiciones clinicas". Los parametros
correspondientes a cada una de ellas (siempre que no se especifique otra cosa) se indican en la
Tabla 5.

Ademas:

Maniqui estandar: es de Polimetil Metacrilato (PMMA) con un espesor de 45 mm que
equivale en cuanto a atenuacién y dispersion de la radiacion incidente, aproximadamente, a una
mama de 53 mm de espesor y 29% de tejido glandular. La tolerancia para el espesor de PMMA
debe estar dentro de + | mm y su uniformidad dentro de + 0,| mm. Es aconsejable que el mani-
qui sea rectangular con dimensiones que cubran todo el detector. El PMMA suele comerciali-
zarse con los nombres de Lucita, Pérpex o Plexiglis.

Maniqui de calidad de la imagen: maniqui u objeto de test con detalles especificos
que simulan los objetos de diagnostico en la imagen mamografica.

Imagen estandar o de referencia: imagen del maniqui estandar obtenida en condicio-
nes de referencia.

Tabla 5. Condiciones para realizar las pruebas de control de calidad

Parametros Condiciones Condiciones
a seleccionar de referencia clinicas
Foco Grueso Grueso
Rejilla Si Si
Dentro del haz y en contacto Dentro del haz y en contacto
Compresor P -
con el maniqui con el maniqui
Posicion del La més proxima a la La mas proxima a la

detector del CAE

Combinacién
anodoffiltro

pared del torax pared del torax

La que habitualmente se utilice

Mo/Mo N : 5
en la practica clinica

La que habitualmente se utilice

28 kV foh e
en la practica clinica

Tension del tubo

Punto de referencia

A 60 mm del lado correspondiente
a la pared del torax
y centrado lateralmente

A 60 mm del lado correspondiente
a la pared del térax
y centrado lateralmente

ROI estandar

Regién de interés (cuadrada
o circular de = 4 cm?)

Region de interés (cuadrada
o circularde = 4 cm?)
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Las medidas relativas al funcionamiento del detector y a la calidad de la imagen han de
realizarse sobre imagenes sin procesar (brutas) o con un minimo de procesado (preprocesadas).
De aqui en adelante utilizaremos el término imagen bruta para referirnos tanto a la imagen sin
procesar como a la imagen preprocesada. En los casos en los que el fabricante no facilite el acce-
so a las imagenes sin procesar, se recomienda anular al maximo posible el postprocesado de la
imagen seleccionando, si es posible, los programas de control de calidad instalados en el propio
sistema. Una vez adquiridas, las imagenes pueden analizarse utilizando el software instalado en
el sistema (estacion de adquisicion o estacion de trabajo) o exportindolas para su posterior
andlisis con software adecuados. (Image-] (recomendado), Osiris,... son ejemplos de software
libre que pueden descargarse de la red).

Las imdgenes de ensayo utilizadas para realizar las pruebas de control de calidad de los
monitores deben ser introducidas (importadas) en el sistema para poder visualizarlas en el
monitor y/o imprimirlas. Para su evaluacién han de ser presentadas en las mismas condiciones
de iluminacién ambiental que las imagenes clinicas (ventanas, persianas o cortinas en condicio-
nes habituales, monitores adicionales encendidos o apagados, negatoscopios encendidos con o
sin placas para visualizar,....). Deben ser mostradas en los monitores a maxima resolucién, de
forma que un pixel del monitor debe coincidir con un pixel de la imagen y se deben imprimir a
méximo tamafio. Si esto no fuese posible, se deben utilizar las herramientas de aumento (lupa)
cuando sea necesario. Los ajustes de brillo y contraste de los monitores no se deben variar a
lo largo de las pruebas.

VIi.2. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD

En las tablas |- 7 se recogen todas las pruebas que han de realizarse en el control de cali-
dad de un sistema de mamografia digital. Las pruebas relativas al funcionamiento del tubo de
rayos X y del generador (sin realzar en las tablas) han de ser realizadas de acuerdo con lo des-
crito en el Capitulo 3 (apartados 3.1 al 3.5; parametros MAOOI a MAOQI5) del protocolo espa-
ol (Protocolo Espafol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico. Revision | (Edicomplet, 2002))
(PECCR) con idénticas frecuencias, tolerancias y equipo de medida. Los tiempos de duracién de
cada prueba indicados en las tablas incluyen el tratamiento informdtico de las imagenes cuando
asi se requiera pero no el tiempo asociado a la transferencia de los ficheros del control de cali-
dad por variar mucho entre los distintos sistemas e instalaciones. Los tiempos dependen ade-
mas del tipo de detector (DR o CR). En el control de calidad de los CR, la mayor parte de los
protocolos recomiendan utilizar una Gnica placa y esperar entre la exposicién de la placa y su
lectura un tiempo comprendido entre 5 y 10 min.A ello hay que afadir el tiempo de lectura del
CR (aproximadamente 3,5 min). Todo ello alarga excesivamente la duracién del control. Una
posible forma de acortarlo es mantener constante el intervalo de tiempo entre la adquisicién y
la lectura de la placa para asegurar que las variaciones en el valor del pixel sean despreciables y
que dicho intervalo de tiempo sea similar al empleado en condiciones clinicas. Ademds, si se uti-
lizan dos placas que presenten una respuesta y atenuacién similar, es posible también reducir el
tiempo empleado para cada prueba. Si con estas simplificaciones los resultados no son con-
gruentes conviene repetir las pruebas con la metodologia mas rigurosa para descartar la influen-
cia de la simplificaciéon del procedimiento. El tiempo indicado en las tablas para los CR incluye
todos los tiempos de espera antes comentados. Las frecuencias de realizacién de las pruebas del
sistema digital se han propuesto considerando los resultados obtenidos en los controles de cali-
dad realizados hasta el momento por el grupo de redaccién de este protocolo que han sido
contrastados con los sugeridos en otros protocolos o recomendados por los fabricantes.
Dichos resultados indican que, en general, el funcionamiento de los equipos es muy estable y
que los fallos en su funcionamiento aparecen de forma repentina e inesperada. Este resultado es
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acorde con el obtenido en el ensayo ACRIN DMIST (Yaffe, 2006). Teniendo en cuenta ademas la
facilidad con la que es posible extraer informacién de las imagenes digitales, se proponen algu-
nas pruebas de alta frecuencia a realizar por los Técnicos Especialistas de Radiodiagndstico
(TER). En el Apéndice | se resumen las pruebas que han de realizar los expertos y los técnicos
junto con su frecuencia y una estimacién de la duracién total del control en cada caso. En el
Apéndice 2 se incluye una relacién de la instrumentacién necesaria para realizar el control de
calidad.

Las pruebas propuestas se clasifican en pruebas iniciales o de aceptacion y pruebas ruti-
narias. De acuerdo con lo especificado en el PECCR, las pruebas iniciales tienen como objetivo
verificar que se cumplen las especificaciones dadas por el fabricante y obtener los valores de
referencia del equipo. En estas pruebas se verifica que el sistema que se va a instalar cumple las
tolerancias establecidas en este protocolo que son la garantia de que calidad de imagen y dosis
son cémo minimo equivalentes a los obtenidos con los sistemas convencionales de
cartulina/pelicula. Las pruebas rutinarias se clasifican a su vez en pruebas de alta y baja frecuen-
cia. Las primeras son competencia de los técnicos y las segundas de los expertos. Ademds, algu-
nos sistemas digitales requieren de la realizacion de pruebas especificas destinadas a la
calibracién del detector previo a su utilizacion para obtener imagenes de pacientes.

Tabla |.Pruebas ESENCIALES:Adquisicion de la imagen (Tubo y generador). Pruebas descritas en el Protocolo
Espaiiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico. Revision | (SEFM-SEPR 2002)

Caodigo Tiempo (min)
< Parametro Tolerancia Frecuencia
(pagina) Anual/Semestral
PARAMETROS GEOMETRICOS 35/20
MAO0O4 Coincidencia campo de < + 5 mm en el lado de la pared del | Anual/lnicial y 15
(pg 71) radiacién-pelicula torax cambios
<+ 2 % de la DFP* en los tres lados
restantes
MAD06 Artefactos del equipo Imagen sin artefactos Semestral/Inicial 20
(pg 72) y cambios
CALIDAD DEL HAZ 35/20
MAOQ09 Exactitud y repetibilidad Exactitud < £ | kV (25 - 31 kV) Semestral/Inicial 20
(pg 73) de la tension Repetibilidad < 0,5 kV y cambios
MAOIO Filtracién. Capa > 0.3 mmAl a 28 kV Anual/lnicial y 15
(pe 73) hemirreductora’ cambios
TIEMPO DE EXPOSICION 10/0
MAOI12 Tiempo de exposicion para | <2 s (exposicién en condiciones Anual/Inicial y 10
(pg 74) las condiciones clinicas®? clinicas para 4,5 cm de PMMA) cambios
RENDIMIENTO 5010
MADI3 Repetibilidad <5% Anual/lnicial y 10
(pg 74) cambios
MAQ| 4 Valor del rendimiento > 30 pGy/mAs a | m del foco (con | Anual/lnicial y 25
(pg 75) Mo/Mo, 28 kV y sin compresor) cambios
Tasa de dosis > 7.5 mGyl/s a la distancia foco-
pelicula
MAQIS Variacion del rendimiento | Coeficiente de linealidad < 0,1 Anual/Inicial y 15
(pg 75) con el tiempo de cambios
exposicion y la corriente
(o el tamafio del foco)

| En el Apéndice 3 se indican los valores de las capas hemirreductoras para diferentes combinaciones anodo/filtro y kilovoltios dados en las Guias
Europeas (CEC, 2006).

LEn los mamografos de barrido hay que distinguir entre la duracion de la adquisicion de la imagen completa y el tiempo que cada parte de la mama
estd expuesta.

3 En el equipo Mammomat Novation (Siemens), le exposicion se divide en ciclos (2 a 5) con duraciones distintas. Por ello, pueden obtenerse valores
del tiempo de exposicion menores que los reales ya que |os instrumentos de medida no suelen poder acumular los tiempos asociadas a cada ciclo,
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Tabla 2. Pruebas ESENCIALES: Adquisicion de la imagen (Dispositivos del equipo de rayos X)

Cadigo Tiempo (min)
; Parametro Toleranci F enci
(pagina) s T Inicial/Anual/Semanal
REJILLA 30/15/0
MADOO! | Factor de exposicion de | <3 Inicial y cambios 15
(pg 28) la rejilla o del sistema de
rejilla
MADOQ02 | Artefactos de la rejilla Las lineas de la rejilla no deben Anual/lnicial y 15
(pg 29) verse en las imagenes cambios
CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (CAE) CR:210/210/35; DR:60/60/15
MADOQO3 Ajuste del control DG = 2,5 mGy para el maniqui Anual/lnicial,
(pg 29) automitico de exposicion | estindar tras cambios
Espesor umbral objeto de 0,1 mm
de didmetro < |,68 ym -
Tiempo de exposicién para el
maniqui estandar < 2 s
MADO04 | Incremento de exposicion | mAs: 5% - 15% Anual/lnicial y 45
(pg 30) por paso (CR') cambios
MADOO5 | Repetibilidad del CAE En DG <5 %; Anual/lnicial y CR: 60DR: 30
(pg 30) RSR? < 5% cambios
MADO07 | Compensacién con el Maniqui estandar: Anual/lnicial y CR: 60
(pg 31) espesor y la tension Desviacion RCR? < +20% del VR*; cambios DR: 30
Otros espesores:
Espesores < 4,5 cm
RCR/RCRyg® > 1,05
Espesores > 4,5 cm
RCR/RCRye® > 0.8
MADO008 | Constancia del mAs < +5% Semanal CR:35
(pg 32) funcionamiento global del | RCR < £20% DR: 15
CAE RSR = £20%
COMPRESOR 30/5
MAD25 Deformacién del Diferencias < £15 mm Anual/lnicial y 15
(pg 78) compresor cambios
MAOQ26 Fuerza de compresion Fuerza maxima < 150-200 N Anual/lnicial y 10
(pg 78) cambios
MADOQ09 | Exactitud espesor medido | < +5 mm Semanal/lnicial y 5
(pg 33) cambio

': Sistemas de radiografia compurarizada; 2 Relacion Sefial-Ruido: %; Relacion contraste-ruido; “Valor de referencia obtenido en las pruebas iniciales;

5:RCRyg de la
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Tabla 3. Pruebas ESENCIALES: Adquisicién de la imagen (Detector)

Tiempo (min
Chinn Parametro Tolerancia Frecuencia =4 )
(pagina) Anual/Semanal
DETECTOR CR: |25/0; DR:30/0
MADOI0 | Funcién de respuesta del | DR: Coef. de determinacion (R?) Anualflnicial y CR:50
(pg 33) receptor ajuste lineal VMP'-Dosis > 0,99 cambios DR: 15
CR: Coef. de determinacién (R?)
ajuste VMP-Log. Dosis > 0,99
MADOI| | Ruide DR: Coef. de determinacion (R?) Anual/lnicial y 5
(pz 36) Ajuste RSR?- ESAK = 0,99. cambios
CR: Coef. de determinacién (R?)
Ajuste DTP3-(1/ESAK) = 0,99
MADOI2 | Pérdida de imagen en la Anchura region perdida =5 mm Anual/lnicial y 10
(pg 36) pared del torax cambios
MADOI3 | Diferencias de sensibilidad | RSR < £10% Anual/lnicial y 60
{pg 36) entre placas (CR) ESAK (mAs) = +5% cambios
HOMOGENEIDAD, ARTEFACTOS Y DISTORSION DEL DETECTOR CR: 90/20; DR:50/20
MADOI4 | Funcionamiento del liser | Uniformidad en la imagen de un Anual/lnicial y 10
(pg 37) (Linealidad espacial) borde recto cambios
(Solo CR)
MADOQI5 | Homogeneidad receptor | VMP:< £15% Anual/lnicial y 30
(pg 37) de la imagen RSR: < +20% cambios
MADOIé | Constancia en la RSR: = +5% Semanal/Inicial y 10
(pg 38) homogeneidad del ESAK: = 5% cambios
receptor
MADOI7 | Artefactos en los CR Sin Artefactos Semanal/Inicial y 10
(pg 39) cambios
MADOI8 | Artefactos en los DR Comparar con las especificaciones Semanal/lnicial y 10
(pg 39) dadas por el fabricante cambios
MADOI9 | Pérdida o desvanecimiento | Comparar con las especificaciones | Inicial y cambios 30
(pg 40) de la imagen latente (CR)* | dadas por el fabricante

.'VMP:Valor medio del pixel; : RSR: Relacion sefial-ruido; *: DTP: Desviacién tipica del pixel:
* Por el tipo de prueba, se puede realizar paralelamente a otras.
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Tabla 4. Pruebas ESENCIALES: Calidad de la imagen y dosis

1]y

(A}

(AL AL

(AL

(AL

(AL (AL

Codigo Tiempo (min)
Parametro Tolerancia Frecuencia
(pagina) Inicial/Anual/Quincenal
CALIDAD DE LA IMAGEN CR: 135/15/ 30;DR: 100/15/10
MADO020 | Umbral de contraste Diametro Espesor Umbral (um) | Inicial y cambios CR: 907
(pg 41) (CDMAM) (mm]) Deseable  Aceptable DR: 75%
2 0,038 0,069
| 0,056 0,091
0.5 0,103 0,15
025 0,244 0,352
0,1 [,10 1,68
MADO2| Constancia de la calidad La desviacion entre el nimero de Quincenal/ CR: 30
(pg 42) de imagen detalles visualizados y el valor de Inicial y cambios DR: 10
referencia < reproducibilidad del
valor de referencia
MADO023 | Distorsién geométrica Sin distorsion Anual/lnicial y 5
(pg 43) cambios
MADO024 | Remanencia de la imagen | Factor de remanencia < 0,3 Anual/lnicial y 10
(pg 44) cambios
DOSIMETRIA 15/15/0
MADO026 | Dosis glandular promedio Espesor {em) DG (mGy) Anual/lnicial y 15
(pg 45) (msv)! PMMA Mama Acepumble Deseable | cambios
2 2,1 <l,0 <0,6
3 3.2 <15 <10
4 4.5 <2,0 <l.6
4.5 53 <25 <2,0
5 6.0 <30 <24
6 7.5 <4,5 <36
7 9.0 <6,5 <5,1

*: Considerando que las imdgenes son evaluadas por 2 observadores

!: Dosis glandular calculada utilizando los coef. de Dance Vedse Tabla 8.1 en el Apéndice B,
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Tabla 5. Pruebas COMPLEMENTARIAS

Cédigo

Tiempe (min)

y eficiencia de deteccion
cuantica

s Parametro Tolerancia Frecuenci
(pégina) 3 e s Inicial/Anual
ADQUISICION DE LA IMAGEN

RADIACION DE FUGA 30/0
MAQO| Deteccion y medidadela | <1 mGyen | ha | m del foco en Inicial y cambios 30
(pg 71) radiacién de fuga un drea < 100 cm?

PARAMETROS GEOMETRICOS 90/0
MAQ002 Indicador de la distancia Diferencia entre medida y Inicial y cambios 5
(pg 71) foco-pelicula especificada <+ 2 %
MAOQQ3 Coincidencia campo de Diferencias < + 5 mm en cada lado | Inicial y cambios 10
(pg 71) luz-campo de radiacion
MADQ7 Factor de ampliacién Segun las especificaciones del Inicial y cambios 15
(pg 73) fabricante
MAQ08 Tamaiio del foco Las sefialadas en IEC, 1982 Inicial y cambios 60
(pg 73)

TIEMPO DE EXPOSICION 10/10
MAO1 | Exactitud y Repetibilidad Exactitud < + 10 % para t 2 200ms | Anual/lnicial y 10
(pg 74) del tiempo de exposicion | < £ 15 % para t < 200ms cambios

Repetibilidad = 10 %

REJILLA 15/15
MAOI7 Imagen de la rejilla Imagenes de las lineas, paralelas y Anual/lnicial y 15
(pg 76) sin inhomogeneidades importantes | cambios

CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION 30/30
MADOO6 | Reproducibilidad entre Reproducibilidad: mAs < *10%; Anual/lnicial y 30
(pg 31) sensores del CAE RSR < £20% cambios

CALIDAD DE IMAGEN 55/0
MADO022 | Resolucion espacial No inferior a la determinada por el Inicial y cambios 10
(pg 43) (pl/mm) tamano del pixel del detector
MADO025 | Funcién de transferencia | Comparar con lo valores de Inicial y cambios. 45
(pg 44) de modulacion, espectro referencia determinados durante la | Fallos en el

de potencia del ruido instalacion del equipo detector

*: Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnostico. Revision | (SEFM-SEPR 2002)
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Tabla 6. Pruebas ESENCIALES:Visualizacién de la imagen (Monitores)

Cadigo Tiempo (min)
Parametro Tolerancia Frecuencia :
(pagina) Inicial/Semestral/Semanal
MONITORES 90/90!10
MADO27 | Inspeccion visual Sin distorsion, sin pérdidas de Semanal 10
(pg 47) contraste, sin artefactos
MADO028 lluminacién ambiental Libienea <0:25 Ly 6 Semestral/ 10
(pg 47) lmbiencat < 10 lux Inicial y cambios
MADO029 Distorsion geométrica Monitores de diagnostico: Semestral/ 10
(pg 48) desviaciones entre medidas Inicial y cambios
ortogonales < 2%
Monitores de visualizacion:
desviaciones entre medidas
ortogonales < 5%
MADO30 | Niveles extremos de Liax = 170 cd/im?; Lo/l = 250 Semestral/ 10
(pg 48) brillo o luminancia para monitores de diagnéstico Inicial y cambios
Ly = 100 cd/m?; L/l = 100
para monitores de visualizacion
Las diferencias de luminancia
maxima entre varios monitores de
una misma estacion de trabajo no
deben ser superiores al 5%
MADO3| Curva de brillo o dL/L = 10% para monitores de Semestral/ 30
(pg 49) luminancia diagnostico Inicial y cambios
dL/L < 20% para monitores de
visualizacion
MADO032 | Uniformidad del brillo o (Las~Lmin)Lecentro < 0.3 Semestral/ 10
(pg 49) luminancia Inicial y cambios
MADO033 Resolucién espacial de La frecuencia del patrén de barras Semestral/ 10
(pg 50) alto y bajo contraste (pl/mm) igual a la frecuencia de Inicial y cambios
Nyquist del monitor debe ser
visible en ambas direcciones y en
cualquier zona de la imagen.
Diferencias del 5% en brillo deben
ser igualmente visibles
MADO034 | Artefactos No deben ser visibles artefactos de | Semestral/ 10
(pg 50) ningun tipo Inicial y cambios
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Tabla 7. Pruebas ESENCIALES:Visualizacién de la imagen (Impresoras)

Cédigo Tiempo (min)
Parametro Tolerancia Frecuencia
(pagina) Inicial/Semestral/Semanal
IMPRESORAS 100/80!30
MADO35 Inspeccion visual Sin distorsion, sin artefactos y Sermanal 10
(pg 51) visualizacion completa de la escala
de grises
MADOQ36 | Distorsion geométrica Desviaciones entre medidas Semestral/ 10
(pg 51) ortogonales < 2% Inicial y cambios
MADO037 Niveles extremos de D..<025D.0.:D,., > 340D.O. Semestral/ 10
(pg 51) densidad optica Inicial y cambios
MADO038 | Escala de grises dU/L < 10% Semestral/ 30
(pg 52) Inicial y cambios
MADO039 | Sensitometria Desviacion Duax < 0,15; Inicial/Semanal 20
(pg 52) Desviacion DD = £0,15;
Desviacién Dy < 40,15
Desviacion B+V = 0,03
MADOQ40 | Uniformidad de la imagen | (DaaDmin) {(DmaxtPimin)/2) < 0.1 Semestral/ 10
(pg 53) Inicial y cambios
MADO04| Resolucion espacial de La frecuencia del patrén de barras Semestral/ 10
(pg 54) alto y bajo contraste (pl/mm) igual a la frecuencia de Inicial y cambios
Nyquist de la impresora debe ser
visible en ambas direcciones y en
cualquier zona de la imagen.
Diferencias del 5% en densidad
optica deben ser igualmente visibles
MADO042 | Artefactos MNo deben ser visibles artefactos de | Semestral/ 10
(pg 54) ningun tipo Inicial y cambios
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VIL2.1. ADQUISICION DE LA IMAGEN

Las pruebas esenciales y complementarias englobadas dentro de los apartados:

Parametros geométricos

Calidad del haz

Rendimientos

Tiempo de exposicion
se realizardn de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 3 del Protocolo Espaiiol de Control de
Calidad.

Durante la realizaciéon de todas las medidas relativas al tubo y al generador del
equipo de rayos X es muy importante cubrir el detector con un material plomado al
objeto de prevenir la formacion de imagenes persistentes que posteriormente inter-
fieran con las imagenes clinicas y con las imagenes que se vayan a obtener en el con-
trol de calidad.

VIl.2.1.1. Rejilla

Los sistemas mamogrificos digitales de barrido (de rejilla o spot scan y de recuento de
fotones) no disponen de rejilla.

MADOOI. Factor de exposicion de rejilla o del sistema de rejilla

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Factor de exposicion del sistema de rejilla < 3
Material Maniqui estandar, dosimetro, (CR)
Frecuencia Inicial, tras cambios

T.estimado: |5 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004; CCE, 2006
Observaciones  La metodologia de medida directa de la atenuacién de la rejilla es la pro-
puesta en el apartado 3.6 (MAO0I16) del PECCR. Sera necesario un dosimetro cuya respuesta en
energias sea aproximadamente plana. En los sistemas DR, la medida del factor de rejilla no es
posible si la rejilla no puede ser retirada. En el caso de los CR, cuando no es posible la medida
directa, es vélido el método alternativo descrito en el PECCR sustituyendo la densidad 6ptica por
el valor medio del pixel (VMP). En este caso, se adquieren dos imagenes del maniqui estandar con
y sin rejilla respectivamente seleccionando la misma tension y combinacién anodoffiltro. La pri-
mera imagen se obtiene con CAE, colocando el CR en su posicion habitual y el maniqui sobre el
tablero. La segunda imagen se obtiene con técnica manual colocando el CR sobre el tablero y el
maniqui sobre él. Los mAs seleccionados deben proporcionar un VMP en el ROI estindar similar
al obtenido en la imagen anterior. El factor de rejilla se calcula segin la expresién:

I’T'IAS] d2 2
mAs; d|

FR =

donde mAs, es la carga del tubo asociada con la exposicién hecha con el receptor en la posicion
l P
habitual y mAs, corresponde a la exposicion con el receptor sobre el tablero. d, y d, son las
2 P | Y ©2
correspondientes distancias foco-plano de la imagen en ambos casos. Si los VMP de ambas ima-
genes difieren entre si, se realizan dos exposiciones con el CR sobre el tablero que proporcio-
nen un VMP por encima y por debajo del obtenido con rejilla y se interpola el valor de los mAs.
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MADO002. Artefactos de la rejilla

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Las lineas de la rejilla no deben verse en las imagenes
Material Espesores de PMMA de 20,45 y 60 mm respectivamente.
Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T. estimado: |10 min

Personal: Experto
Antecedentes IEC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2: 1998; EUR, 1996; IPSM, 1994
Observaciones Observar si en las imdgenes obtenidas con atenuadores uniformes (blo-
ques de PMMA) en el control MADOOS se aprecian las lineas de la rejilla. Cuando las imagenes
se visualizan en los monitores es facil confundir las lineas de barrido del monitor y las lineas de
la rejilla.

VIl.2.1.2. Control automatico de exposicion (CAE)

Antes de comenzar a realizar el control de calidad del CAE, es conveniente informarse de
su funcionamiento concreto ya que existen diferencias entre los distintos sistemas. El control de
calidad de este dispositivo tiene el objetivo de comprobar que con su utilizacion los valores de
dosis son aceptables y los parametros de calidad de la imagen se mantienen dentro de unos
determinados margenes independientemente de las caracteristicas de la mama. En el apartado
de dosimetria se detalla la metodologia para la determinaciéon de los valores de dosis asi como
las tolerancias.

En las pruebas propuestas se utiliza el maniqui estandar y placas adicionales de PMMA
para simular distintos espesores. Como ya se ha indicado, éstas deben cubrir todo el drea sen-
sible del detector y deben colocarse alineadas con el borde del tablero correspondiente a la
pared del térax. En los sistemas con CR, es conveniente utilizar el mismo chasis en todas las
exposiciones. El VMP y la desviacién tipica (DTP) deben medirse utilizando el ROl estandar
sobre imagenes brutas. En el caso de los DR, las RSR debe calcularse restando a la senal el valor
offset que se determina en la prueba MADOIO0. En el caso de los CR,la RSR y la RCR se cal-
culan utilizando los valores del pixel linealizados (vedse el Apéndice 4).Si el CAE selecciona los
factores de exposicion en funcion del espesor, el compresor debe estar en contacto con las
placas de PMMA y deben afadirse espaciadores de material blando (poliespan) entre las placas
con grosor suficiente para simular en cada caso el espesor de mama equivalente (Apéndice 8,
Tabla 7.1). Los espaciadores se colocaran en las esquinas para no interferir con la imagen ni
con el sensor del CAE.También es conveniente utilizar marcadores para identificar las image-
nes siempre y cuando se coloquen de forma que no interfieran con el sensor del CAE.

En algunas instalaciones con sistemas de CR podria ser dificil medir losVMP y la DTP de
los ROIs debido a que el software de la estacién de trabajo no dispone de estas herramientas
y las imdgenes no pueden ser exportadas.

MADO003. Ajuste del CAE

Calificacion Esencial

Tolerancias Utilizando el maniqui estandar: tiempo de disparo < 2s y dosis glandular <
2,5 mGy. Utilizando el maniqui de calidad de la imagen: espesor umbral <
1,68 pm para un disco de oro de 0, mm de didmetro.

Material Maniqui estandar y de calidad de la imagen, dosimetro placa CR en los
equipos con este detector.

Protocolo para el Control de Calidad de los Sistemas Digitales Mamogrdficos 29




Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T.estimado: ---

Personal: Experto
Antecedentes
Observaciones Esta prueba se ha situado en primer lugar por su relevancia, aunque todos
los parametros cuya verificacion se propone estan incluidos en otras pruebas. La calidad de la
imagen y la dosis glandular se analizan en las pruebas MADO020 y MADO026 y el tiempo de expo-
sicion en la prueba MAQOI2 del PECCR.

MADO004. Selector de exposiciéon: incrementos de exposicidon por paso.

Esta prueba solo se realiza en los equipos que utilizan CR como receptor de la imagen

Calificacion Esencial

Tolerancias Incremento mAs/paso: 5% - 15%

Material Maniqui estandar, dosimetro, placa CR, marcadores.
Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T.estimado: 45 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004; CCE, 2006: NHSBSP, 2006
Observaciones  Situar el maniqui estandar en la forma descrita mas arriba. Seleccionar los
factores de exposicién (anodoffiltro, kV) o modos de operacién del equipo correspondientes a
las condiciones clinicas para una mama equivalente. Adquirir una imagen del maniqui en cada
posicion del selector de exposicién o tres posiciones por arriba y por debajo de la posiciéon
correspondiente a la practica clinica. El compresor debe permanecer en contacto con las placas
de PMMA. Anotar los mAs utilizados en cada exposicion. El incremento por paso en % se cal-
cula dividiendo la diferencia entre los valores de dos pasos consecutivos por el valor corres-
pondiente al mas pequefio. En esta prueba hay que considerar que los incrementos de los mAs
por paso del selector especificados en la tolerancia producen variaciones pequefas de la sefal.
En el fututo, podria ser necesario fijar una nueva tolerancia que ocasione cambios significativos
en la sefal al pasar de una posicién a otra del selector.

MADOO0S5. Repetibilidad del CAE

El objetivo de la prueba es verificar la repetibilidad de los pardmetros de exposicion que son
automaticamente seleccionados por el equipo (danodoffiltro, kV), de los mAs y de la RSR. La
medida de la repetibilidad de la RSR es también una medida de la repetibilidad del detector. Si
se observasen fallos en el caso de los mAs, debe evaluarse la repetibilidad de los rendimientos
para descartar problemas en el generador.

Calificacion Esencial

Tolerancias Repetibilidad de DG < +5%; RSR < £ 5%

Material Maniqui estandar, dosimetro, (placa CR), marcadores, software tratamien-
to imagenes.

Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T.estimado: CR:60 min; DR: 30

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004, CCE 2006, NHSBSP, 2006
Observaciones Colocar el maniqui estdndar en la forma descrita. Seleccionar los factores
de exposicion o modos de operacion del equipo correspondientes a las condiciones clinicas y
adquirir 5 imagenes consecutivas. El compresor debera estar en contacto con las placas de
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PMMA. Si el espesor de mama determinado por el sistema depende de la fuerza de compresién
aplicada, debera ejercerse siempre el mismo valor y anotarse. En los sistemas con CR, es con-
veniente utilizar el mismo chasis en todas las exposiciones. Anotar los mAs de cada exposicion.
Determinar la RSR midiendo el VMP y la DTP en el ROI estandar centrado en el punto de refe-
rencia. El espesor de 45 mm es un valor critico en algunos sistemas para la seleccion de los para-
metros de exposicién (anodo, filtro y tension). Por ello puede suceder que a lo largo de la
prueba éstos cambien. En este caso se recomienda volver a comprimir o afadir 5 mm al mani-
qui y reiniciar la prueba con el nuevo espesor.

MADO006. Reproducibilidad entre sensores del CAE

Esta prueba se realiza cuando el sistema tiene incorporados distintos sensores (por
ejemplo, en el bucky utilizado con las mamas grandes) y también cuando el CAE selec-
ciona todos los factores de exposicion (CAE completamente automadtico).

Calificacion Complementaria

Tolerancias mAs < +10%; RSR < £20%.

Material Maniqui estdndar, dosimetro, (placa CR), marcadores, software tratamien-
to imagenes.

Frecuencia Anual/Inicial, tras cambios

T.estimado: 30 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004, CCE 2006, NHSBSP, 2006
Observaciones Obtener imagenes del maniqui estandar con CAE utilizando los distintos
sensores.Anotar los factores de exposicién (dnodoffiltro, kV y mAs) seleccionados en cada una de
las posiciones. En las imagenes, medir la RSR en el ROI estandar centrado en el punto de referen-
cia. Calcular la reproducibilidad de la RSR. Los distintos sensores, dispuestos en distintas posicio-
nes para determinar la exposicion en regiones diferentes de la mama, tienen que proporcionar una
respuesta similar cuando se utiliza un maniqui uniforme. Sin embargo, los mAs automiticamente
seleccionados aumentan cuando se utilizan los sensores alineados en la direccion anodo-catodo
para compensar las variaciones en la exposicion detectada. Cuando el CAE sea completamente
automitico, es conveniente verificar que el resto de los factores de exposicion que son elegidos
automiaticamente (anodoffiltro y kV) se mantienen cuando se desplaza el sensor del CAE.

MADO007. Compensacion con el espesor y la tension

El objetivo de esta prueba es verificar que la calidad de las imagenes evaluada a partir de la RCR
es estable y se mantiene dentro de unos determinados margenes independientemente de las
caracteristicas de la mama.

Calificacion Esencial

Tolerancias Para 45 mm PMMA: Desviacion RCR < *#20% con respecto al valor de
referencia estimado en las pruebas iniciales.
Para otros espesores: Espesores < 4,5 cm: RCR/RCRye > |,05.
Espesores > 4,5 cm: RCR/RCRye > 0,8.
RCRye = RCR medida para 4,5 cm de PMMA*,
(CR*: Alternativamente Desviacion Kerma en la placa < 30% con respecto
al valor medio del Kerma para todos los espesores)

Material Placas de PMMA de | cm y 0,5 cm, ldamina de 0,2 mm de Al y dimensiones
transversales de 10x10 mm, espaciadores de poliespan, (placa CR), marca-
dores plomados, software tratamiento imagenes.
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Frecuencia Anual/Inicial, tras cambios

T.estimado: CR: 60 min; DR: 30 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004; CCE, 2006; NHSBSP, 2006
Observaciones: La compensacion se verifica evaluando la relacion contraste-ruido (RCR)
asociada a las imagenes de una lamina de aluminio (99% de pureza) de 0,2 mm de espesor colo-
cada sobre el maniqui estandar y sobre espesores crecientes de PMMA (entre 20 y 70 mm en
incrementos de 10 mm). La lamina de Al ha de colocarse entre dos laminas de PMMA y posi-
cionarse de acuerdo con el esquema mostrado en la figura 5. La distancia de la lamina de Al al
detector no debe variar durante la realizaciéon de la prueba. El sensor del CAE ha de posicio-
narse de forma que no interfiera con la ldamina de Al. Las imédgenes se adquiriran con CAE, selec-
cionando los modos de operacion (si hay varios) y factores de exposicién correspondientes a
las condiciones clinicas y con el compresor presionando las placas de PMMA. Si el CAE selec-
ciona los factores de exposicion en funcion del espesor deben anadirse espaciadores entre las
placas hasta alcanzar el espesor de mama equivalente (vedse la Tabla 7.1 del Apéndice 8). Los
espaciadores se colocaran en las esquinas y/o bordes para no interferir con la imagen. Anotar
los factores de exposicion (anodoffiltro, kV, posicion del control de exposicion, mAs, etc). Medir
sobre las imagenes brutas el VMP y la DTP de los dos ROI estandar en las posiciones | y 2 indi-
cadas en la figura. Calcular la RCR de acuerdo con la expresion dada.

PMMA Placa de 0,2 mm Al
4"/
1 2 |a RCR - __YMP; - VMP,
6cm J(DTPIZ + DTP;)/2
S — v
TORAX

Figura 5. Posicion de la placa de Al de 0,2 mm de espesor y 0,1 x 0,1 ¢m de lado para medir la RCR

Algunos fabricantes ajustan el CAE para que la RCR asociada al espesor estandar sea muy alta.
En este caso, los resultados obtenidos para otros espesores evidenciarian una calidad de la ima-
gen inadecuada (RCR muy por debajo con respecto al valor asociado a la mama estandar).

*En el caso de los sistemas de CR en los que no sea posible medir la RCR se verificara para
cada espesor de PMMA que la desviacion del kerma incidente en la placa no difiere en mas del
30% del valor medio obtenido a partir de los valores del kerma asociados a las imagenes de cada
uno de los espesores.

MADO008. Constancia del funcionamiento global del CAE

Calificacion Esencial

Tolerancias Reproducibilidad kerma en aire (mAs) < £5%; Reproducibilidad RSR < +207%;
Reproducibilidad RCR < +20%

Material Placas de PMMA de | cm y 0,5 cm, lamina de 0,2 mm de Al, espaciadores

de poliespan, (placa CR), marcadores, software tratamiento imagenes.
Frecuencia Semanal

T.estimado: CR: 35 min; DR: |5 min

Personal: Técnico/Experto
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Antecedentes

Observaciones Una vez a la semana, adquirir imagenes brutas de 20,45 y 60 mm de PMMA
con la ldmina de 0,2 mm de Al colocada como se indica en la figura 5. Seleccionar para cada espe-
sor las condiciones clinicas (modos de operacion, posicidon del CAE si procede) siguiendo el pro-
cedimiento descrito en la prueba anterior. Anotar los factores de exposicidon automdticamente
seleccionados y comprobar si coinciden con los seleccionados en controles anteriores. En caso de
que difieran, volver a comprimir y a adquirir las imagenes para descartar desajustes en el CAE.Sobre
las imagenes brutas medir el VMP y la DTP en las posiciones | y 2 (Figura 5) utilizando, si estan dis-
ponibles, las herramientas del software instalado en la estacion de adquisicién. Para la exposicion de
cada espesor; anotar los mAs y calcular la RSR y la RCR. Calcular las desviaciones con respecto a
los valores determinados en las pruebas iniciales o de aceptacién. Representar los correspondien-
tes valores de las desviaciones en una grafica como la indicada en el Apéndice 5. En caso de que la
unidad de mamografia tenga una carga de trabajo baja, esta prueba se puede realizar una vez al mes.
Cuando no sea posible hacer medidas semanales, la constancia se medira calculando el intervalo de
los valores obtenidos en los controles semestrales.

VIl.2.1.3. Sistema de compresion

MADO009. Exactitud del espesor determinado por el sistema de compresion.

Calificacion Esencial

Tolerancias Desviacion < +5 mm

Material Bloques de PMMA, metro
Frecuencia Anual/Semanal/lnicial, tras cambios

T.estimado: 5 min

Personal: Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2004; CCE, 2006
Observaciones Los parametros de exposicion que son seleccionados de forma automatica
por algunos equipos mamogrificos dependen del espesor de la mama que determina el sistema
de compresién. Desajustes en dicho sistema pueden originar que la imagen sea adquirida utili-
zando factores de exposicion inadecuados. Para verificar la exactitud, colocar sobre el tablero
bloques de PMMA con espesores conocidos comprendidos entre 2 y 8 cm. Comprimir a la méxi-
ma fuerza de compresién. Calcular las diferencias entre el espesor indicado y el espesor de
PMMA. Semanalmente, se comprobara el espesor indicado durante la realizacién de la prueba
MADOO08. En la mayoria de los sistemas, el espesor de la mama se determina a partir de la altu-
ra del compresor en la zona en la que estd unido al brazo que lo desplaza. Cuando se realiza la
compresion sobre mamas reales, el compresor bascula hacia atrés, lo que puede tener como con-
secuencia que se determine un espesor menor que el real. Para compensar este efecto algunos
fabricantes (GE Essential) han modificado la forma en la que el sistema de compresién determi-
na el espesor, de manera que la utilizacion de bloques de PMMA puede resultar en un fallo de la
prueba. Con estos equipos es conveniente utilizar los bloques de PMMA triangulares que el pro-
pio fabricante deja con los equipos para evaluar la exactitud de la medida del espesor:

VIL.2.2. DETECTOR

MADO10. Funcion de respuesta.

Calificacion Esencial
Tolerancias Coef. de determinacién R2 > 0,99.
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Material Maniqui estandar, dosimetro, software tratamiento imagenes, marcadores
plomados.
Frecuencia Anual/Inicial, tras cambios

T.estimado: CR: 50 min; DR: |5 min
Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004; CCE, 2006; NHSBSP, 2006
Observaciones:

Pruebas Iniciales:

Con esta prueba se pretende verificar las especificaciones del fabricante obteniendo la curva o
funcion de respuesta del detector. Para ello es necesario determinar el valor del kerma en aire
en la entrada del detector tras atravesar el maniqui estandar y relacionarlo con el VMP medido
sobre las imagenes de dicho maniqui.

Medida del kerma en aire a la entrada del detector (KAD):

Retirar la rejilla y el compresor y colocar el maniqui préximo al tubo de rayos X para evitar al
méaximo que la radiacion dispersa alcance al detector (Figura 6). El primer paso consiste en
determinar el KAD utilizando un dosimetro colocado debajo del maniqui estdndar. Se mide la
distancia del dosimetro al foco del tubo de rayos X. Para proteger el detector se coloca una
placa de plomo. Se realizan tres exposiciones seleccionando tres valores distintos de los mAs y
se calcula el KAD a partir de los valores medidos corrigiendo por la distancia foco-detector. Los
valores del KAD medidos se ajustan linealmente a los mAs para poder obtener por interpola-
cién el KAD para otros valores distintos de los mAs. Si la sensibilidad del dosimetro fuese insu-
ficiente para medir los valores del KAD con suficiente exactitud, realizar varias exposiciones
para cada valor de los mAs seleccionados (tantos como sean necesarios para tener una desvia-
cién mejor que el 5%) y medir la dosis acumulada. En los sistemas DR en los que no sea posi-
ble retirar la rejilla, se mide el kerma en aire colocando el dosimetro sobre la rejilla y el valor
del KAD se estima a partir de estas medidas considerando el factor de rejilla (si este factor se

FOCO

4,5 cm PMMA

DOSIMETRO

Figura 6. Geometria de medida del kerma en aire a la entrada del detector (cubrir con Pb el detector)

desconoce se puede tomar igual a 2,5). Las medidas se deben realizar utilizando la calidad del
haz seleccionado por el fabricante durante la calibracion, asi como en condiciones clinicas.

2) Obtencion de la funcion de respuesta
Se retira el dosimetro y se obtienen imagenes en modo manual del maniqui estandar que se man-
tendra en la misma posicion (Figura 7(a)). En el caso de los CR, la placa se colocara sobre el table-
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FOCO Foco

COMPRESOR

45 cm PMMA

Figura 7. Esquema para la adquisicion de iméagenes para la determinacion de la funcion de respuesta
del detector. (a) Pruebas iniciales; (b) Pruebas rutinarias.

ro. Las imagenes se obtienen seleccionando la calidad del haz (anodoffiltro y kV) utilizada por el
fabricante durante la calibracién y en condiciones clinicas. Las imagenes deben obtenerse eligien-
do un conjunto de valores de mAs que cubra un intervalo amplio de valores de dosis clinicamen-
te representativos (por ejemplo entre la décima parte y cinco veces el valor del ESAK obtenido
en una exposicién rutinaria). Los valores del KAD se calculan a partir del ajuste (KAD-mAs) rea-
lizado previamente. Sobre las imagenes brutas se mide el VMP y la DTP del ROI estandar coloca-
do en el punto de referencia. Para los sistemas DR, se representa el VMP en funcion de los valores
del KAD (respuesta lineal). Para los CR, se representa el VMP en funcion del logaritmo del KAD.
En ambos casos, se ajustan los valores a una recta y se determina el coeficiente de determinacion
R2, En el caso de los DR, la ordenada en el origen de la recta corresponde al valor "offset” del
pixel. Es importante asegurar que el postprocesado en los sistemas CR estd anulado o reducido al
minimo (vedse el Apéndice 7). Es conveniente realizar estas pruebas para todas las combinaciones
anodoffiltro disponibles, a la tensién clinica y a los valores maximo y minimo de la tension. En el
caso de los CR, la curva de respuesta obtenida se utilizara en la linealizacion (Apendice 4).

En esta prueba también se comprobara si el VMP (o indice de exposicion) que se obtiene para
un valor concreto del KAD coincide con las especificaciones del fabricante.

Pruebas Rutinarias:

En estas pruebas se trata de verificar que se mantiene la linealidad de la funcién de respuesta verifi-
cada durante las pruebas iniciales. Por simplicidad, se coloca el maniqui sobre el tablero y se mantie-
nen la rejilla y el compresor en su sitio (Figura 7(b)). Se obtienen imagenes del maniqui en modo
manual seleccionando la calidad del haz (anodoffiltro y kV) utilizada en condiciones clinicas para
mamas con espesores equivalentes al del maniqui. Las exposiciones se haran para un intervalo de
valores de mAs similar al seleccionado en las pruebas iniciales. El kerma en aire a la entrada del mani-
qui se calcula a partir de los mAs y de los rendimientos medidos en la prueba MAQI4 del PECCR
corregidos por distancia. El VMP y la DTP del ROI estindar se miden sobre las imagenes brutas o
preprocesadas. Para los sistemas que tienen una respuesta lineal (DR), representar el VMP en funcion
de los valores de kerma en aire incidente en el maniqui. En el caso de los CR, el ajuste se realiza entre
el VMP y el logaritmo del kerma en aire incidente en el maniqui. Es importante asegurar que el pos-
tprocesado en los sistemas CR estd anulado o reducido al minimo (ver Apéndice 7).

Protocolo para el Control de Calidad de los Sistemas Digitales Mamogrdficos 35




MADOI I. Ruido.

Calificacion Esencial

Tolerancias DR: Coef. de determinacion ajuste RSRZ-ESAK (R?) > 0,99.
CR: Coef. de determinacién ajuste DTP2-(1/ESAK) (R?) > 0,99

Material 45 mm de PMMA, dosimetro, software tratamiento imagenes.

Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T.estimado: 5 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004, CCE 2006
Observaciones:  Utilizando los valores del VMP y la DTP obtenidos en las pruebas iniciales
y rutinarias para determinar la funcién de respuesta (MADO10), se calcula la RSR y la RSR2,
Sistemas DR: representar el RSR? en funcién de los valores de kerma en aire o mAs. Estimar la line-
alidad a partir del mejor ajuste de los valores medidos y calcular el coeficiente de determinacién RZ.

Sistemas CR: representar los valores de la DTP? en funcién de I/ESAK.

La falta de linealidad y/o un valor del offset distinto de cero denotan la presencia de otras fuen-
tes de ruido distintas a las del ruido cuéntico.

MADOI 2. Pérdida de imagen en la pared del térax

Calificacion Esencial

Tolerancias Anchura de la imagen perdida <5 mm

Material Maniqui que contenga marcadores radiopacos con espaciado conocido o
regla (alternativamente, monedas, clips, etc)

Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T.estimado: 10 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004, CCE 2006, NHSBSP, 2006
Observaciones: El objetivo de la prueba es determinar la cantidad de tejido mamario de la
zona del térax que no se visualizara en la imagen. En caso de disponer de un maniqui especifico
o de una regla, colocarlos sobre el tablero identificando y anotando las marcas que coinciden con
el borde del mismo.Alternativamente, si no se dispone de los objetos de test anteriores, colocar
los marcadores radiopacos (monedas, clips, etc) de forma que queden alineados con el borde del
tablero y completamente dentro del campo de radiacién. Adquirir una imagen con CAE y visua-
lizarla ajustando el nivel y anchura de la ventana para poder ver en la imagen con nitidez los obje-
tos radiopacos que aparecen en el lado correspondiente a la pared del térax. Medir la diferencia
entre las marcas aplicando, si es necesario, un factor de correccidon geométrica que puede ser
deducido a partir de distancias previamente conocidas como son las existentes entre marcado-
res radiopacos. Esta prueba puede realizarse junto con la medida de la coincidencia entre el
campo de radiaciéon y el detector (MAQ004). En caso de que se utilicen monedas, medir sobre la
imagen el didmetro en la direccién paralela a la pared del térax y compararlo con la medida en
la direccién perpendicular. La diferencia corresponde a la parte de imagen perdida.

MADO 3. Diferencias de sensibilidad entre placas (Sistemas CR).

Calificacion Esencial

Tolerancias Intervalo RSR < £10%; Intervalo ESAK (mAs) < £5%

Material Maniqui estandar.
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Frecuencia Anual; Inicial, tras cambios

T.estimado: 60 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004, CCE 2006, NHSBSP, 2006
Observaciones: Con cada placa de CR, obtener en modo automatico una imagen del mani-
qui estandar seleccionando las condiciones clinicas (modo de exposicion, selector del CAE,
etc.). Anotar el valor de los mAs. Procesar las placas anulando al maximo el postprocesado
(véase el Apéndice 7). Medir sobre cada una de las imagenes el VMP y la DTP del ROI estandar
centrado en el punto de referencia. Calcular el valor de la RSR de cada imagen utilizando los
valores del pixel linealizados. Calcular los intervalos de mAs y RSR.Si los factores de exposicion
cambiasen al obtener con cada placa la imagen del maniqui estandar, afadir 0,5 cm de PMMA y
comenzar la prueba desde el principio. Esta prueba hay que realizarla con todas las placas y for-
matos existentes en la instalacién. El tiempo de duracion de la prueba se ha estimado conside-
rando 6 CR (4 de 18x24 y 2 de 24x30) e incluye los tiempos de lectura y el que ha de
transcurrir entre la exposicion del CR y su lectura.

Para evaluar el intervalo de valores del indicador de exposicién (IE), con cada placa se obten-
dra una imagen del maniqui estadndar en modo manual, seleccionando los factores de exposicion
usados en condiciones clinicas con CAE (anodoffiltro y kV) y el valor de los mAs mas proximo.
Es conveniente que el tiempo que transcurre entre la adquisicion y la lectura de las placas sea
siempre el mismo.Anotar el valor del IE.

Durante las pruebas iniciales y siempre que haya cambios, en esta prueba deben identificarse las
distintas placas de CR existentes en la instalacion.

VIl.2.3. HOMOGENEIDAD, ARTEFACTOS Y DISTORSION DEL DETECTOR
MADO 4. Linealidad espacial (Sélo CR).

Calificacion Esencial

Tolerancias Imagen del borde recto sin variaciones ni puntos con distinto valor de gris.

Material Regla metdlica o malla para evaluar el contacto cartulina/pelicula (placa
CR), software tratamiento imagenes.

Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T.estimado: |0 min

Personal: Técnico/Experto
Antecedentes NHSBSP, 2006
Observaciones: La falta de linealidad del lector laser genera artefactos que pueden entorpe-
cer la deteccion de estructuras de interés diagnostico. Colocar un objeto metilico de bordes rec-
tos sobre el chasis del CR y perpendicular a la direccion de barrido del laser. Obtener una imagen
seleccionando los factores 28 kV, Mo/Mo (o los factores de exposicion usados en la practica clini-
ca) y un valor de los mAs préximo a 30. En la imagen, analizar el borde del objeto metilico.

MADOI5. Homogeneidad del receptor de la imagen

Calificacion Esencial

Tolerancias Desviacién maxima VMP de los ROI’s individuales con respecto al VMP de
toda la imagen < £15%.
Desviacion maxima RSR de los ROI’s individuales con respecto al valor
medio de la RSR < +20%
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Material 20,45 y 70 mm de PMMA que cubran el area completa del receptor.
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios

T.estimado: 30 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2004; CCE, 2006, NHSBSP, 2006
Observaciones: Exponer el maniqui estindar seleccionando las condiciones clinicas.
Visualizar la imagen cruda con una anchura de ventana de * |0% del VMP para detectar la pre-
sencia de artefactos o cambios en la textura del ruido. Anotar ambos valores para utilizarlos en
las siguientes ocasiones. Si no se aprecian artefactos, medir el VMP y la DTP de un ROl de | cm?
situandolo en distintos puntos de la imagen de forma que barra la mayor parte del drea, evitan-
do los bordes posteriores y laterales de la imagen (2 cm). Medir el VMP de la imagen cruda com-
pleta y calcular el valor medio de la RSR de todos los ROl's individuales. Comparar el VMP y la
RSR de cada uno de los ROI's con el VMP de la imagen global y el valor medio de la RSR. En los
sistemas CR debe evitarse al maximo el postprocesado de la imagen (véase el Apéndice 7).Si se
detectan inhomogeneidades fuera de tolerancias, girar el maniqui 180 y repetir el proceso para
descartar que sean debidos a una falta de uniformidad del PMMA. En la direccion www.euref.org
esta disponible un software libre (Flatfield Test) que automaticamente analiza la homogeneidad
(el formato de las imagenes ha de ser DICOM). En las pruebas Iniciales, verificar la homogenei-
dad también para 20 y 70 mm de PMMA.

La falta de homogeneidad puede deberse a distintos factores tales como la falta de uniformidad
en la respuesta de los "del" en los detectores de panel plano, efecto anédico, falta de uniformi-
dad del haz de rayos X como consecuencia de las distintas trayectorias que siguen los fotones
de rayos X a través del aire y de los distintos elementos del equipo (rejilla, compresor, filtro),
etc. Otro problema importante que afecta a la homogeneidad es el asociado con alteraciones
en el detector (por ejemplo, cristalizacion en el caso del Se). Algunas de estas inhomogeneida-
des suelen eliminarse realizando un aplanamiento del campo (flat fielding). Es importante poner
de relieve que dicho aplanamiento también puede introducir artefactos si se realiza utilizando
condiciones distintas a las definidas durante la calibracién (calidades del haz distintas, compre-
sor de espesor diferente, etc).

MADOI1 6. Constancia en la homogeneidad del receptor

Calificacion Esencial

Tolerancias Intervalo de valores de la maxima desviacion de la RSR de las imagenes
obtenidas semanalmente < +5%. Intervalo ESAK (mAs) < £5%

Material Maniqui estandar.

Frecuencia Semanal

T.estimado: |10 min
o Personal: Técnico

Antecedentes

Observaciones:  Semanalmente adquirir una imagen del maniqui estindar seleccionando las
condiciones clinicas. Visualizar la imagen cruda con una anchura de ventana de + 0% del VMP
para detectar la presencia de artefactos (motas de polvo, etc..) o cambios en la textura del
ruido. Anotar ambos valores para utilizarlos en las siguientes ocasiones. Es importante ajustar la
anchura y altura de la ventana ya que los artefactos no suelen visualizarse de forma inmediata
sobre las imagenes brutas y originan valores del ruido altos que comprometen los resultados
de homogeneidad. Si no se observa la presencia de artefactos ni otro tipo de alteraciones, medir
elVMP y la DTP en 5 ROIs estandar situados en el centro y en 4 esquinas, evitando los bordes
posteriores y laterales de la imagen (2 cm). Obtener la RSR de cada uno de los 5 ROls y el pro-
medio de los 5 valores (RSR media). Calcular la maxima desviacién entre la RSR individual y la
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RSR media. Anotar los valores. Calcular el valor del intervalo de las desviaciones maximas de la
RSR y del ESAK obtenidos en la medida de la homogeneidad en los controles de alta frecuencia.

Se sugiere que cuando la carga de trabajo semanal no sea alta (<10 pacientes/semana), esta prue-
ba se realice mensualmente cuando no sea posible hacer medidas semanales; evaluar la cons-
tancia calculando el intervalo de los valores medidos semestralmente.

MADOI17. Artefactos en los CR

Calificacion Esencial

Tolerancias Sin artefactos

Material Maniqui estandar
Frecuencia Semanal/ Inicial, tras cambios

T.estimado: 10 min

Personal: Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2004, CCE, 2006, NHSBSP, 2006
Observaciones: Esta prueba tiene como objetivo determinar si existen artefactos con aparien-
cia similar a los detalles diagndsticos o que puedan entorpecer su visualizacion. Los artefactos pueden
ser debidos a suciedad, arafiazos, marcas de dedos o de las ventosas que extraen la placa del chasis,
etc (Figura 8). También pueden originarse por la presencia de suciedad en el lector o por estar alma-
cenados en condiciones poco adecuadas (temperaturas de la sala inadecuadas, proximidad a fuentes
de radiacion...). Todos ellos pueden apreciarse realizando una inspeccion visual de las imagenes del
maniqui estandar obtenidas en las pruebas MADOO5 o MADO| 6. Seleccionar una anchura de ventana
de aproximadamente el 10% del valor medio del pixel. Anotar ambos valores para utilizarlos en las
siguientes ocasiones. Si dichos artefactos permanecen después de limpiar cuidadosamente las placas
de CR (seguir instrucciones del fabricante) y verificar la limpieza del lector, la placa debe retirarse del
uso clinico a fin de salvaguardar la fiabilidad del diagnostico. Cuando exista la sospecha de que los arte-
factos sean debidos al monitor o impresoras, se puede desplazar la imagen o rotar.

MADOI 8. Artefactos de DR

Calificacion Esencial

Tolerancias Comparar con las especificaciones dadas por el fabricante

Material Malla de contacto para mamografia, mapa de pixeles suministrado por el
fabricante

Frecuencia Semanal; Inicial, tras cambios

T.estimado: 10 min

Personal:Experto/Técnico
Antecedentes CCE, 2004, CCE, 2006
Observaciones Los artefactos pueden estar originados por fallos en los elementos del
detector (del muertos) o por elementos defectuosos sin corregir. Los del muertos pueden
observarse en la imagen de la rejilla de contacto obtenida utilizando el CAE. Buscar grupos,
columnas o filas de pixeles sin respuesta. Los del defectuosos pueden detectarse en las image-
nes obtenidas en la prueba de homogeneidad. Buscar los pixeles cuyo valor se desvien mas de
un 20% del VMP en cada ROI. Comparar con el mapa de pixeles que mas recientemente haya
aportado el fabricante y que debe estar siempre disponible. Este mapa refleja los valores de los
pixeles que no se basan en la lectura directa de su propio del. La proporcién o nimero de del
muertos o defectuosos admisibles depende del fabricante. En las pruebas de aceptacién es con-
veniente hacer pruebas adicionales para 20 y 70 mm de PMMA. En las pruebas semanales puede
utilizarse el software proporcionado por el fabricante. Algunos sistemas disponen de herra-
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mientas para realizar esta evaluacion. Los resultados también deben compararse con las medi-
das previas hechas en otros controles.

MADO019. Pérdida o desvanecimiento de la imagen latente.
(Solo en sistemas CR)

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia

Antecedentes
Observaciones:

Esencial

Consultar especificaciones del fabricante

Maniqui estandar; placa CR

Inicial, tras cambios.

T.estimado: 30 min

Personal: Experto

CCE, 2004; CCE, 2006;NHSBSP, 2006

Obtener 5 imagenes del maniqui estdndar en condiciones clinicas utilizan-

do la misma placa de CR. El intervalo de tiempo entre la adquisicién de la imagen y ia lectura
de la placa debe ir progresivamente aumentando: | min, 2 min, 5 min, 10 min y 30 min. Medir el
VMP del ROI estiandar centrado en el punto de referencia de cada imagen y evaluar la diferen-
cia o representar sus valores en funcion del tiempo transcurrido.

Figura 8. De arriba abajo y de izquierda a derecha, ejemplos de artefactos de suciedad,
cristalizacion de un detector de panel plano, mal aplanamiento del campo y presencia
de la imagen de la etiqueta del chasis como consecuencia del velado de la placa de CR

40

por almacenamiento préximo al equipo de rayos X.
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VIl.2.4. CALIDAD DE LA IMAGEN

Las tolerancias que se indican son las propuestas en las Guias Europeas (CCE, 2006) utili-
zando el maniqui CDMAM (Figura 9).Tal y como se indica en dicho protocolo, los valores acep-
tables son los valores promedio obtenidos con el maniqui CDMAM en distintos programas de
deteccion precoz de cincer de mama utilizando cartulina/pelicula. No seran, por tanto aceptables
aquellos sistemas digitales que proporcionen una calidad de la imagen inferior a la asociada con
los sistemas tradicionales. Esta exigencia se hace todavia mas estricta si las imdgenes que se obtie-
nen se utilizan para la deteccién precoz del cancer de mama. Los valores deseables correspon-
den a los valores promedio obtenidos en un conjunto de equipos mamograficos digitales.

Figura 9. Imagen del maniqui CDMAM (Nijmegen)

MADO020. Umbral de contraste.

Calificacion Esencial
Tolerancias Espesor umbral del disco de oro (um)
Aceptable Deseable
2 < 0,069 < 0,038
I < 0,091 < 0,056
0.5 < 0,150 <0,103
0,25 < 0,352 < 0,244
0,1 < 1,68 < 1,10
Material Maniqui contraste-detalle (CD) especifico para mamografia; placas de
PMMA.
Frecuencia Inicial, tras cambios

T.estimado: CR:90 min; DR: 75 min
Personal:Experto

Protocolo para el Control de Calidad de los Sistemas Digitales

41




Antecedentes CCE, 2004, CCE, 2006

Observaciones: En la Unién Europea, el maniqui mas extendido para hacer esta evalua-
cion es el maniqui CDMAM. El maniqui contiene un conjunto de discos de oro con distintos
espesores (0,03 pm - 2 pm) y didmetros (0, mm - 2 mm). La calidad de la imagen se evalta
determinando el umbral de contraste (minimo espesor visualizado) correspondiente a cada
diametro. El espesor total del maniqui en la configuracién recomendada por el fabricante
(placa con objetos de test mas 4 placas de PMMA de | cm) es de aproximadamente 45 mm
y equivale en cuanto a atenuacién a una mama de 60 mm de espesor. Las imdgenes del mani-
qui deben obtenerse con CAE, seleccionando las condiciones habitualmente utilizadas en la
practica clinica para una mama equivalente. En caso de que el CAE seleccione los factores de
exposicién en funcién del espesor determinado por el compresor, interponer espaciadores de
material suave (polispan) entre las placas de PMMA y el compresor hasta alcanzar los 6 cm
de espesor de mama equivalente evitando que intercepten la matriz de los detalles del mani-
qui. Es conveniente obtener también imagenes en condiciones de referencia a fin de poder
comparar con otros sistemas. La evaluacion debe realizarse sobre las imigenes brutas con el
objeto de determinar la capacidad inherente del detector. En los sistemas en los que no es
posible eliminar por completo el procesado, se aplicara la técnica que menos manipule la ima-
gen. Deben obtenerse varias imagenes (4 si la evaluacion se hace con observadores y 8 si se
utiliza el programa de evaluacién automatica) con el maniqui desplazado ligeramente para
variar la posicion relativa entre los detalles y los elementos del detector. Las imagenes deben
ser evaluadas por dos o mas observadores expertos que han de ser siempre lo mismos para
minimizar la variabilidad inter-observador entre controles sucesivos. Las condiciones de ilu-
minacion ambiental seran las habitualmente utilizadas por los radidlogos en el examen de las
imagenes de pacientes. Si las imagenes se visualizan sobre un monitor, se recurrira a todas las
herramientas disponibles (zoom, variacién de la anchura y nivel de la ventana, etc.) de cara a
evitar que el factor limitante sea el monitor. En el momento de la instalacién y tras cambios
importantes (sobre todo reajustes del CAE), seria aconsejable obtener imigenes del maniqui
con otros espesores. En caso de utilizar el software de evaluacién automdtica de las imagenes
(CDCOM, www.euref.org) utilizar una tasa de deteccién del 75% al objeto de que los resul-
tados sean compatibles con los que obtendria un panel de evaluadores. El tiempo propuesto
para la realizacion de esta prueba incluye el tiempo necesario para adquirir las imagenes y
para ser evaluadas por un observador.

MADO021. Constancia de la calidad de la imagen

Calificacion ESENCIAL
Tolerancias La desviacion entre el nimero de detalles visualizados y el valor de refe-
rencia debe ser < reproducibilidad del valor de referencia
Material Maniquies de calidad de la imagen (TOR (MAX), TOR(MAM), ACR); placas
' de PMMA vy lupa
Frecuencia Quincenal/lnicial, tras cambios

T.estimado: CR:30 min DR:10 min

Personal:Técnico/Experto
Antecedentes
Observaciones:  Durante las pruebas iniciales se obtendra el valor de referencia para cada
uno de los objetos de prueba contenidos en el maniqui de calidad de imagen. El procedimien-
to a seguir tanto en las pruebas iniciales como en las rutinarias es el mismo. Consiste en obte-
ner 3 imdgenes del maniqui en condiciones clinicas con la geometria y posicionamiento
recomendados en cada caso por el fabricante. Las imagenes seran evaluadas por dos o mas
observadores expertos (es recomendable que sean siempre lo mismos para minimizar la varia-
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bilidad inter-observador entre controles sucesivos). Se seguiran los métodos de puntuacion de
la imagen propuestos por cada fabricante. Las condiciones de iluminacién ambiental seréan las
habitualmente utilizadas por los radidlogos en el examen de las imagenes de pacientes. Si las
imagenes se visualizan sobre un monitor, se recurrira a todas las herramientas disponibles
(zoom, variacién de la anchura y nivel de la ventana, etc.) para evitar que el factor limitante sea
el monitor.

MADO022. Resolucion espacial

Calificacion Complementario

Tolerancias No debe ser inferior a la resolucién asociada con el tamano del pixel del
detector.

Material Patrén o patrones de resolucion (hasta 20 pl/mm), placas de PMMA

Frecuencia Inicial, tras cambios

T.estimado: |0 min
Personal:Técnico/Experto

Antecedentes NHSBSP, 2006

Observaciones: Con esta prueba se trata de verificar que el factor limitante de la reso-
lucion espacial es el tamafio del pixel del detector, y que, por tanto, no hay otros factores
como pueden ser la degradacion del tamaio del foco o fallos en el monitor de la estacion de
trabajo que deterioran la resolucién. La resolucién asociada al detector (pl/mm) puede cal-
cularse aproximadamente utilizando la expresién I/(2xinterespaciado entre pixeles). Hay que
tener en cuenta que problemas asociados con el foco del tubo de rayos X sélo pueden ser
percibidos si el tamafio del pixel es igual o inferior a las 50 pm. En condiciones automaticas
de exposicién, obtener imagenes del patron de resolucion situandolo sobre 4,5 cm de PMMA.
Las barras han de formar 45° con el eje anodo/catodo para evitar interferencias con los ele-
mentos del detector o con las lineas de barrido del monitor. Cuando el patrén de resolucion
este incluido como objeto de prueba en un maniqui de calidad de la imagen, afiadir placas de
PMMA hasta conseguir un espesor total de 4,5 cm y situar el maniqui en la parte superior.
Puesto que la resolucién varia en la direccién anodo-catodo, es conveniente colocar el patron
de barras siempre a la misma distancia de la pared del térax. Evaluar las imagenes contando
el numero de pares de lineas que se resuelven. Si la diferencia con respecto al valor nominal
o el valor determinado durante la instalacion supera las tolerancias serd necesario averiguar
si el tamafio del foco ha sufrido cambios o si el problema es debido a un funcionamiento
inadecuado del detector.

MADO023. Distorsion geométrica

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Sin distorsion.

Material Rejilla de contacto de mamografia o maniqui que contenga lineas para
medir distancias.

Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T.estimado: 5 min

Personal:Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2004, CCE, 2006
Observaciones: Obtener iméagenes del maniqui en condiciones automaticas de exposicion.
Evaluar visualmente las imagenes en biisqueda de posibles distorsiones. Si se aprecian, habria que
determinar primeramente su origen (detector, monitor o impresora).
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MADO024. Remanencia de la imagen

Calificacion Esencial

Tolerancias Factor de remanencia < 0,3

Material Maniqui estandar, ldmina de Al de 0,2 mm de espesor
Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T.estimado: |10 min

Personal:Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2004, CCE, 2006, NHSBSP, 2006
Observaciones:  Situar el maniqui estandar de forma que cubra Gnicamente la mitad del detec-
tor. Obtener una imagen en modo manual seleccionando los factores de exposicion utilizados en
condiciones clinicas. Transcurrido | minuto, adquirir en las mismas condiciones de exposicion una
imagen del maniqui estindar colocado de forma que cubra todo el detector con la lamina de Al en
la parte superior y centrada (Figura 10). Medir el VMP en los ROls situados en los puntos indicados
en el grifico sobre las imagenes brutas. En los CR debe anularse el postprocesado al maximo que
sea posible. El factor de remanencia se calcula de acuerdo con la expresién que aparece mas abajo.

Imagen 1 Imagen 2
PMMA > 0,1 mm Al
PMMA i
1

~ VMP (3) - VMP (2)
~ VMP (1) - VMP (2)

Figura 10. Esquema de la geometria para obtener las imagenes (VMP = Valor medio del pixel)

MADO025. Eficiencia de deteccion cuantica (DQE), funcién de transferencia de modulaciéon
(MTF) y espectro de potencia de ruido (NPS).

Calificacion Complementario.

Tolerancias Utilizar como valores de referencia los valores determinados durante la
instalacion del equipo

Material Borde para la MTF, bloque de PMMA, software de célculo de la MTF, NPS
y DQE.

Frecuencia Inicial, tras cambios.

T.estimado: 45 min

Personal: Experto
Antecedentes CIE, 2007; CCE, 2004; CCE, 2006, Fujita; 1992; Samei, 1998; Dobbins, 1995;

Moy, 1999; Maidment, 2003
Observaciones: La metodologia para determinar la MTF el NPS y la DQE de los detecto-
res digitales para mamografia se describe en la norma CIE 62220-1-2.La prueba debe realizarse
durante la instalacion del equipo y siempre que se realicen cambios en el detector o en el equi-
po que puedan afectar a la calidad de la imagen.También es aconsejable realizarla cuando se pro-
duzcan cambios importantes como, por ejemplo, una disminucion importante en la resolucién
determinada con el patrén de pares de lineas. El software elegido para el calculo de las funcio-
nes debe estar suficientemente probado.
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VI1.2.5. DOSIMETRIA
MADO026. Dosis glandular promedio

Calificacion ESENCIAL
Tolerancias Espesor (cm) DG (mSv)
Mama
PMMA  equivalente Aceptable  Deseable
2 2,1 <10 <0,6
3 3,2 <l,5 <1,0
4 4,5 <2,0 <l,6
4.5 53 <25 <2,0
5 6 <3,0 <24
6 7,5 <45 <3,6
7 9 <6,5 <5,1
Material: Dosimetro, maniqui estandar y maniquies de PMMA con espesores entre
2y 7 cm
Frecuencia Anual/lnicial, tras cambios

T. estimado: |5 min

Personal: Experto
Antecedentes Dance, 1990; Dance, 2000, CCE, 2004; Moran, 2005; Chevalier, 2005.
Observaciones  Utilizar los factores de exposicidn utilizados en la obtencion de las image-
nes del maniqui estandar en condiciones clinicas durante la prueba MADOO7. El valor del ESAK
puede medirse directamente o estimarse a partir de los rendimientos y de la carga del tubo
como:

ESAK = (mGy/mAs) mAs (f,/f,)?

siendo:

mGy/mAs, el rendimiento del tubo medido en el punto de referencia con compresor y sin retro-
dispersion para la combinacion anodoffiltro y la tension de trabajo

mAs, la carga del tubo necesaria para obtener la imagen con control automatico de exposicion.
f, la distancia del centro del dosimetro al foco del tubo
f, la distancia entre la superficie de entrada del maniqui estdndar y el foco del tubo.

El valor de la DG se obtiene a partir del ESAK y de coeficientes de conversién que han
sido obtenidos por métodos de Monte Carlo (Dance, 1990; Wu, 1991; Wu, 1994; Klein, 1997;
Boone, 1999; Dance, 2000). En este protocolo se utilizan los coeficientes de conversion obteni-
dos por Dance, de forma que:

DG =ESAK c g s

El coeficiente g depende del espesor de la mama y de la calidad del haz de rayos X (capa
hemirreductora). El coeficiente ¢ depende del espesor, glandularidad de la mama y de la calidad
del haz. El valor del coeficiente s depende de la combinacién dnodoffiltro. En el Apéndice 8 se
indican los valores de dichos coeficientes.

Cuando el equipo disponga de un danodo de Mo, es conveniente determinar también el
valor de la DG en condiciones estindar (DGS), es decir,a 28 kV y Mo/Mo. Esto posibilita hacer
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comparaciones entre distintos sistemas y servira para evaluar la constancia del sistema cuando
se produzcan cambios en las condiciones clinicas de obtencion de las imagenes.

Los valores de DG en pacientes se calculan a partir de las medidas del ESAK y de los valo-
res de los coeficientes que se indican en el Apéndice 8 para mujeres en dos grupos de edad
(entre 50 y 64 y entre 40 y 49 afios). Con este método de cilculo se asume que la glandulari-
dad de la mama es aproximadamente la misma para las mujeres que estan incluidas dentro de
cada grupo. Los datos de pacientes para la estimacion de las dosis individuales pueden obtenerse
a partir de las cabeceras DICOM en los sistemas DR. En las imagenes adquiridas con CR no
queda almacenada la informacion relativa a la técnica. En la bibliografia se ha incluido la direc-
cion web desde la que se puede bajar libremente software para el célculo de la DG para gru-
pos de pacientes (NHSBSP, 2004).

VII. 2. 6. PRESENTACION DE LA IMAGEN

Para la realizacion de las pruebas que se detallan en este apartado es aconsejable disponer
de las imagenes de ensayo disefadas por el Grupo de Trabajo |18 de la Asociacién Americana de
Fisicos Médicos (TGI8 de la AAPM) (Figura |1). Dichas imagenes pueden descargarse sin ningln
coste de la pagina web del TGI8: http://deckard.mc.duke.edu/~samei/tg|8 o de la pagina web de
EUREF (www.euref.org). Algunas de estas imagenes estan disponibles en dos versiones: 2k y |k,
debiéndose utilizar la version correspondiente a las caracteristicas del monitor que se va a evaluar.
En el caso de las impresoras, se utilizara la version 2k. Algunos sistemas de visualizacién pueden
requerir versiones modificadas de estas imagenes que pueden descargarse de la pagina web de

TR QC TCIE INIS 18 TEIRPO

=== —
TG18-LPVBY TG18-LPHS9

Figura | |.Imagenes de ensayo del Grupo de trabajo |18 de la Asociaciéon Americana
de Fisicos Médicos (TG 18 AAPM). Pueden descargarse libremente en
http://deckard.mc.duke.edu/~samei/tg18 o en www.euref.org.
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EUREF (www.euref.org). Las imdgenes de ensayo deberdn almacenarse en la estacion de trabajo
durante su instalacion o deberin ser accesibles a través del PACs o del ordenador de la estacion.

La versién de 16 bit de los patrones del TG-18 debe visualizarse con una anchura de ven-
tana (AV) de 4096 y un nivel de ventana (NV) de 2048 excepto los patrones TG18-PQC,TGI8-
LN y TGI8-AFC con los que se debe seleccionar una AV de 4080 y NV de 2040. Las imagenes
de ensayo se mostraran en los monitores a maxima resoluciéon de forma que, siempre que sea
posible, un pixel de la imagen coincida con un pixel del monitor. Durante las pruebas, el brillo y
el contraste de los monitores deben mantenerse constantes. Las condiciones de visualizacion
de las imagenes de ensayo deberdn ser las habituales (ventanas, persianas, cortinas, monitores
adicionales encendidos o apagados, negatoscopios,...) y se deberdn anotar para reproducirlas
en controles posteriores. Antes de empezar con las medidas, el monitor debera estar encendi-
do al menos durante 30 minutos.

VIl.2. 6.1. MONITORES

De forma general se recomienda que los monitores estén colocados de forma que se
minimice la reflexién especular de fuentes directas de luz tales como luces del techo, negatos-
copios o ldmparas quirtrgicas. La reflexion de estas fuentes de luz no se deberia observar en la
superficie del monitor cuando el observador se encuentra en la posicion habitual de trabajo. Los
monitores del tipo CRT no deben estar préximos a posibles fuentes de campos magnéticos. La
altura del monitor debe ser tal que el centro de la pantalla se encuentre ligeramente por deba-
jo de la altura de los ojos.

MADO27. Inspeccion visual del monitor.

Calificacién Esencial

Tolerancias Iméagenes de la prueba sin artefactos, sin distorsion ni pérdidas de con-
traste.

Material Imégenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC o similar

Frecuencia Semanal

T. estimado: 10 min

Personal: Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones Realizar una breve verificacion del estado del sistema de visualizacion, con-
sistente en la presentacion de una imagen de ensayo tipo SMPTE o TG18-QC. Con una inspec-
cién visual detenida de dicha imagen que no debe llevar mids alla de 5 - 10 minutos, puede
determinarse si alguno de los parametros del sistema esta fuera de tolerancias: artefactos, reso-
lucién espacial y de bajo contraste, distorsién geométrica, etc. Comprobar que no existe dis-
torsion observando que los bordes se vean completamente, las lineas horizontales y verticales
sean rectas y que la imagen se presenta centrada en la pantalla. Comprobar que se ven las reji-
llas de alto y bajo contraste, asi como los contrastes del 5% y 95%. En caso de fallar este tipo
de pruebas rutinarias, se debera proceder a un control exhaustivo que determine su causa.

MADO028. [luminacién ambiental

Calificacion Esencial
Tolerancias Para monitores de diagnostico, Lyppienal < 0.25 Ly, © alternativamente,
Iambientﬂi < 10 lux
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Material Medidor de luminancia, medidor de iluminancia, imdgenes de ensayo
SMPTE, TGI8 AD o similar
Frecuencia Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: |10 min

Personal: Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones Se define la luminancia ambiental (L, pienat) COMo la generada en el moni-
tor por reflexiones de la iluminacién ambiente (I, pienwl)- L2 relacién entre ambas es:

1= - 4
Lambienml - Rd Iambiental

siendo R, el coeficiente de reflexion difusa del monitor. Para garantizar que la visualizacion de
bajo contraste se mantenga en la zona de bajo brillo del monitor debe cumplirse que:

Lambiental <025*% L'r1'!in
con L, el valor de luminancia minima del monitor. Combinando ambas expresiones se obtiene:
®
lar\'!i:sient:il < (0'25 Lmin)le

Para no complicar excesivamente las medidas puede ser suficiente con garantizar que la ilumi-
nacion ambiental se mantiene por debajo de 10 lux para monitores de diagnostico y que no se
detectan puntos de luz reflejados sobre la pantalla ni la presencia de fuentes de luz en el campo
de vision del usuario. La medida de la iluminaciéon ambiental debe hacerse con el monitor apa-
gado, el medidor de iluminancia colocado en el centro del monitor y el detector mirando hacia
fuera; con ello se consigue medir la luz que incide sobre la superficie del monitor. Una alterna-
tiva a esta medida es observar la imagen del objeto de ensayo TGI8-AD en condiciones de com-
pleta oscuridad y con la iluminacién ambiente normal. Si se observan diferencias en el umbral
de contraste observado en ambas circunstancias, debe reducirse la luz ambiente.

MADO029. Distorsion geomeétrica

Calificacion Esencial

Tolerancias Desviaciones entre medidas ortogonales < 2% para monitores de diagnéstico
Desviaciones entre medidas ortogonales < 5% para monitores de visualizacién

Material Regla, imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC o similar

Frecuencia Semestral/Inicial, tras cambios

T. estimado: |0 min

Personal: Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones  Se requiere la inspeccion de la imagen visualizada de la reticula de un obje-
to de ensayo para determinar la exactitud de la presentacién de la imagen en términos del tama-
fio de la imagen, posicién y grado de distorsion.

MADO030. Niveles extremos de brillo o luminancia

Calificacion Esencial
Tolerancias Lmax = 170 cd/m?; L ou/Livin = 250 para monitores de diagnéstico
Liax = 100 cd/m?; L, /L in = 100 para monitores de visualizacién
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Las diferencias de luminancia maxima entre varios monitores de una
misma estacién de trabajo no deben ser superiores al 5%

Material Medidor de luminancia telescopico, imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC,
TGI8 LN o similar
Frecuencia Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: 10 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones Medir la maxima y minima luminancia del monitor. En caso de utilizar el
objeto de ensayo SMPTE, debe magnificarse de manera que tanto el cuadrado negro (0%) como
el cuadrado blanco (100%) ocupen toda la zona central de la pantalla sucesivamente. Debe
incluirse la contribucion de la luz ambiental a ambas luminancias (L.« ¥ Lin), bien midiendo con
un medidor telescépico de luminancias, o bien sumando L, piena @ las medidas realizadas con
un medidor de contacto. El cociente L, /L., puede aumentarse reduciendo la iluminacion
ambiental de la sala o por ajustes del monitor, por lo que las medidas deberan realizarse con la
luz ambiental utilizada clinicamente.

MADO3 1. Curva de brillo o luminancia

Calificacion Esencial

Tolerancias La curva de luminancia del monitor debe ajustarse a la curva DICOM.
dL/L € 10% para monitores de diagnostico
dL/L < 20% para monitores de visualizacion

Material Medidor de luminancia telescépico, imagenes de ensayo SMPTE, TG 18 QC,
TGI8 LN o similar
Frecuencia Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: 30 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones La curva de luminancia de un monitor de diagnéstico debe ajustarse a la
curva DICOM (GSDF, Grayscale Standard Display Function). Para comprobar este extremo
deben medirse las luminancias desde el negro hasta el blanco (|| valores para el objeto SMPTE
y 18 valores para el TGI8). Los datos obtenidos pueden introducirse en una hoja de calculo
(puede descargarse una al efecto de la pagina web de EUREF). Las diferencias entre el contras-
te de luminancias medidas y el ajuste tedrico debe ser inferior al 10% para monitores de diag-
néstico e inferior al 20% para monitores de visualizacién. La curva GSDF depende de la
iluminacién ambiental, por lo que conviene realizar las medidas con la iluminacion habitualmen-
te utilizada para el diagnostico.

MADO032. Uniformidad del brillo o luminancia

Calificacion Esencial

Tolerancias (Lnas-Lmin)/(Lcentro) < 0.3

Material Medidor de luminancias de contacto, imagenes de ensayo SMPTE, TGI8
UNL o similar

Frecuencia Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: 10 min
Personal: Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
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Observaciones  El objetivo es determinar la variacion del brillo con la posicién. Debe
medirse la luminancia en la zona central de la pantalla y en los cuatro cuadrantes. La falta de uni-
formidad de un monitor se evalGa calculando la diferencia entre los valores extremos dividida
por su valor medio y no debe ser superior al 30%.Visualmente deben descartarse diferencias
significativas en el brillo con el angulo de vision del monitor. En este caso, es conveniente utili-
zar un medidor de luminancias de contacto; si se utiliza uno telescépico, deberd acoplarse un
cono o deflector que minimice la influencia de la luz ambiental.

MADO033. Resolucion espacial de alto y bajo contraste

Calificacion Esencial

Tolerancias La frecuencia del patrén de barras (pl/mm) igual a la frecuencia de Nyquist
del monitor debe ser visible en ambas direcciones y en cualquier zona de
la imagen.
Diferencias del 5% en brillo deben ser igualmente visibles

Material Imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC, TGI8 LPH / LPV o similar

Frecuencia Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: |0 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones Para cuantificar la resolucién del monitor de TV puede utilizarse un obje-
to de ensayo de barras horizontales y verticales con un factor de modulacién del 100% para el
caso de "alto contraste”. Para el bajo contraste, diferencias del 5% de contraste en toda la esca-
la de luminancias deben ser visibles.

MADO034. Artefactos

Calificacion Esencial

Tolerancias No deben ser visibles artefactos de ningun tipo
Material Imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC o similar
Frecuencia Semestral/Inicial, tras cambios

T. estimado: |10 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones Debe prestarse especial atencién a posibles pixeles defectuosos (en los
monitores LCD), inestabilidades temporales del brillo (parpadeo), interferencias, temblores en
la imagen, etc.

VII.2. 6.2. IMPRESORAS

La verificacion de la calibracion de las impresoras se debe realizar para cada combinacién
"emisor de imagen (estacion de trabajo + lector de CR + equipo de rayos X,...) - impresora",
utilizando el software de visualizacion de las imdagenes mamograficas. Esto es debido a que en el
proceso de impresion, el sistema que envia la imagen aplica una LUT (Look Up Table) a los valo-
res de los pixeles denominada "LUT de envio" y la impresora aplica su "LUT de impresion” a los
valores que recibe. La suma de estos dos procesos es la que debe estar ajustada a la curva
DICOM (GSDF, Grayscale Standard Display Function) para garantizar la correcta calibracién de
las imagenes impresas. Las impresoras tienen capacidad de aplicar mas de 8 LUTs diferentes
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dependiendo del origen de las imagenes y del tipo de éstas (radiologia convencional, mamogra-
fia, pediatria....).

Por otro lado, las impresoras disponen de varios patrones imprimibles que pueden ser
usados para que los técnicos realizen controles de calidad semanales. No obstante, para poder
garantizar que las imagenes que se imprimen son similares a las obtenidas enviandolas desde las
estaciones de trabajo, el técnico debe garantizar que la impresora aplica la misma LUT que la
utilizada con esas imagenes.

MADO35. Inspeccion visual de la imagen impresa.

Calificacion Esencial

Tolerancias Imagenes de ensayo impresas sin distorsion, sin artefactos y visualizacion
completa de la escala de grises

Material Imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC o similar

Frecuencia Semanal

T. estimado: |0 min

Personal: Técnico
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones Realizar una breve verificacién del estado de la impresora, consistente en la
impresién de una imagen de ensayo tipo SMPTE o TG18-QC. Con una inspeccion visual detenida de
dicha imagen que no debe llevar mas alld de 5 - 10 minutos, puede determinarse si alguno de los para-
metros del sistema esté fuera de tolerancias. Inspeccionar la imagen utilizando un negatoscopio con la
suficiente luminancia (usar diafragmas y modificar la iluminacién ambiental a conveniencia) para deter-
minar si se visualizan de forma adecuada las escalas de grises siguiendo las instrucciones dadas con el
objeto de ensayo.También buscar la presencia de artefactos. En caso de fallar este tipo de pruebas ruti-
narias, se debera proceder a un control exhaustivo que determine su causa.

MADO036. Distorsion geomeétrica

Calificacion Esencial

Tolerancias Desviaciones entre medidas ortogonales < 2%
Material Regla, imagenes de ensayo SMPTE, TG18QC o similar
Frecuencia Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: 10 min

Personal: Técnico/Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones  Se requiere la inspeccion de la imagen impresa de la reticula del objeto de
ensayo para determinar la precision de la presentacion de la imagen, en terminos del tamafo de
la imagen, posicion y grado de distorsion.

MADO037. Niveles extremos de densidad &ptica

Calificacion Esencial

Tolerancias Dmin < 0.25 D.O.; Dmax > 3.40 D.O.

Material Densitémetro, imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC o similar
Frecuencia Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: |10 min
Personal: Técnico/Experto
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Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005

Observaciones Medir la maxima y minima densidad 6ptica de una imagen impresa del
objeto de ensayo.

MADO038. Escala de grises

Calificacion Esencial

Tolerancias La curva de densidades debe ajustarse a la curva DICOM; dL/L < 0%
Material Densitometro, imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC o similar
Frecuencia Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: 30 min

Personal: Experto
Antecedentes CCE, 2006; AAPM, 2005
Observaciones La curva de densidades de una impresora debe ajustarse a la curva
DICOM (GSDF, Grayscale Standard Display Function). Para comprobar este extremo deben
medirse las densidades opticas desde el negro hasta el blanco (I | valores para el objeto SMPTE
y 18 valores para el TG|8). Para pasar estos valores de densidad éptica a la curva GSDF debe
tenerse en cuenta que la relacién entre densidad 6ptica (DO) y luminancia (L) es:

L=L, + Lo* l0DO

donde La es la contribucién a la luminancia debida a la iluminacién ambiente reflejada por la peli-
cula. Su valor depende de la reflectancia de la pelicula y de la iluminacion ambiental y el valor
habitual en radiologia convencional es 10 cd/m? que es el estindar DICOM. Aunque las medi-
das experimentales realizadas en salas de lectura de mamografia indican que el valor de esta
magnitud estaria mas proximo a | cd/m? (CCE, 2006), el considerar el valor de 10 cd/m? opti-
miza los resultados.

Lo es la luminancia del negatoscopio sin pelicula y su valor varia de unas instalaciones a
otras. En mamografia, se requiere que los negatoscopios sean de alta luminancia (entre 2000
y 6000 cd/m? en el Protocolo Espafiol y entre 3000 y 6000 cd/m? en las Guias Europeas).
Si no se dispone del valor concreto de la instalacién se puede asumir 4000 cd/m? para rea-
lizar los cdlculos. Los datos obtenidos pueden introducirse en una hoja de célculo. Las dife-
rencias entre el contraste de luminancias medidas y el ajuste tedrico deben ser inferiores

al 10%.

MADO039. Sensitometria

Calificacion Esencial

Tolerancias Desviacion Dyax < 0,15; Desviacién DD < % 0,15; Desviacion Dy <+ 0,15;
' Desviacion B+V < 0,03

Material Densitémetro, imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 UNL o similar

Frecuencia Semanal (Ver nota)

T. estimado: |10 min

Personal: Técnico
Antecedentes
Observaciones Medir las densidades 6pticas (DO) sobre las imagenes de ensayo o sobre
el patréon de escala de grises (cufia escalonada) que imprime directamente la impresora.

a) Sobre las imagenes de ensayo medir:

w
(o)
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Figura 12. Imagen de ensayo del TG18-QC indicando los puntos de medida de las densidades 6pricas.

DO del area de 0,5% de contraste o de maxima densidad (DOwax); la diferencia de DO (DD)
entre las areas 4 (DDI) y 13 (DD2); la DO media (DOy) en el drea 8; la base+velo en el cua-
drado de contraste 95-100%. (Ver figura 12).

b) Sobre la cufia escalonada medir:

DO del escalén mas oscuro (DOpax); la diferencia de DO (DD) entre los escalones con DO
mas préxima a 2,2 (DDI) y a 0,45 (DD2) pero no por debajo de éste ultimo; la DO media
(DOw) en el escaldon més proximo pero no por debajo de 1,2; la Base+Velo (B+V) en el esca-
I6n mas claro.

Como se indica en la introduccion, es importante imprimir la cufia escalonada aplicando la LUT
asociada a las imagenes mamogrificas. Dicha cufa escalonada es utilizada por la impresora como
patron interno para realizar un autochequeo y reajustarse cuando se inicia una caja nueva de
peliculas. La medida de las densidades 6pticas de cuatro escalones y la verificacion de la cons-
tancia de los valores obtenidos respecto de los determinados en el estado de referencia puede
ser suficiente para garantizar el correcto funcionamiento de la misma. La verificacion semestral
del cumplimiento con la GSDF garantizara que la calibracion de la impresora y las LUT's aplica-
das a las imagenes son correctas.

NOTA: La frecuencia propuesta es para el control de calidad de las impresoras laser secas. En
caso de que sean himedas, la periodicidad ha de pasarse a diaria.

MADO040. Uniformidad de la imagen

Calificacion Esencial

Tolerancias (DraxPinin) [ ((PmaxtDin)/2) < 0.1

Material Densitdmetro, imagenes de ensayo SMPTE, TG 18 UNL o similar
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Frecuencia

Antecedentes
Observaciones

Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: 10 min

Personal: Técnico/Experto

CCE, 2006;AAPM, 2005

El objetivo es determinar la variacion de la densidad optica con la posicion.

Debe medirse la densidad dptica en la zona central de la imagen impresa y en los cuatro cua-
drantes. La diferencia entre los valores extremos dividida por su valor medio es una medida de
la falta de uniformidad de una impresora y su valor no debe ser superior al 10%.

MADO41. Resolucién espacial de alto y bajo contraste

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia

Antecedentes
Observaciones

Esencial

La frecuencia del patron de barras (pl/mm) igual a la frecuencia de Nyquist
de la impresora debe ser visible en ambas direcciones y en cualquier zona
de la imagen.

Diferencias del 5% en densidad &ptica deben ser igualmente visibles
Imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC o similar

Semestral/Inicial, tras cambios

T. estimado: |0 min

Personal: Experto

CCE, 2006; AAPM, 2005

Para cuantificar la resolucion de una impresora puede utilizarse un objeto

de ensayo de barras horizontales y verticales con un factor de modulacion del 100% para el caso
de "alto contraste”. Para el bajo contraste, diferencias del 5% de contraste en toda la escala de
densidades deben ser visibles.

MADO042. Artefactos

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia

Antecedentes
Observaciones

Esencial

No deben ser visibles artefactos de ningin tipo

Imagenes de ensayo SMPTE, TGI8 QC, -PQC, -UN80 y -UN10 o similar
Semestral/lnicial, tras cambios

T. estimado: |0 min

Personal: Experto

CCE, 2006; AAPM, 2005

Las imagenes impresas deben ser examinadas cuidadosamente para detec-

tar posibles artefactos de impresién: lineas, zonas de no uniformidad, motas, etc.
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GLOSARIO

Brillo: Véase luminancia.

Bucky: Dispositivo que puede incluir el tablero sobre el que se coloca la mama, el soporte del chasis, la rejilla, el
mecanismo que mueve la rejilla y el sistema de control automitico de exposicion.

C

CR: Ver Radiografia computarizada.

Corriente oscura: Corriente presente en el detector en ausencia de sefial externa asociada con la agitacion térmica.

D

Del: Cada una de las unidades elementales que componen el detector en sistemas de paneles planos.

Desviacién: Diferencia entre el valor medido (y,,) y el valor de referencia de una magnitud (y ). Como valor de refe-
rencia del pardmetro se puede tomar su valor nominal, el valor obtenido en las pruebas iniciales o de acepta-
cién o el valor medio de un conjunto de medidas. La desviacién se puede expresar en términos absolutos (y, -
y,) o relativos (%) en la forma:

Yo = Yr * 100

La desviacién mdxima
Desviacién tipica del valor del pixel (DTP): Desviacion tipica del valor de los pixeles contenidos en una region
de interes (ROI).

DICOM: Acrénimo de la norma NEMA "Digital Imaging and Communications in Medicine" que establece el forma-
to que han de tener las imigenes médicas al objeto de que exista compatibilidad entre los distintos sistemas
de obtencién, visualizacion e impresion de imagenes.

Flat panel: Ver panel plano
Frecuencia de Nyquist: Valor maximo de frecuencia espacial que puede resolver un sistema de muestreo digital.

Funcién de respuesta: Relacién entre la exposicion que llega al detector y la sefial que éste proporciona.

G

GSDF: Acrénimo de "Grayscale Standard Display Function”, curva de brillo o luminancia definida en la norma
DICOM a la que deben ajustarse los sistemas de visualizacion.

IE: Ver indicador de exposicion.

lluminacién: El nivel de iluminacién o iluminancia es la cantidad de flujo luminoso incidente sobre una superficie. Su
unidad de medida en el Sl es el lux.

Image J: Software de dominio publico para el andlisis y tratamiento de imagenes. Admite diferentes formatos, entre
ellos, el formato DICOM (htep://rsb.info.nih.gov/ij/). Image] puede manejar cualquier tipo de imagen DICOM.
Sélo presenta en pantalla 256 niveles de grises aunque internamente la imagen no se modifica y mantiene el n®
de bits por pixel de la imagen original. Si usamos un monitor de mamografia especifico, de 5MP o, incluso, de
10 MP, Image] no es capaz de visualizar correctamente esa imagen.
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Imagen bruta: Imagen a la que no se le ha aplicado ningun tipo de procesado a excepcion de los relativos a las
correcciones del detector y homogeneizacion. En la cabecera DICOM se identifican por el valor asignado a la
etiqueta de la relacion pixel-intensidad: "for processing”.

Imagen preprocesada: Imagen que ha sido corregida de pixeles defectuosos, aplanamiento del campo, etc. pero a
la que no se le ha aplicado ningun procesado de presentacién de la imagen.

Imagen procesada: Imagen que se obtiene tras aplicar los algoritmos de procesado y sobre la que se realiza el diag-
nostico.

Indicador de exposicion (IE): Este parametro estd asociado al valor promedio del kerma en aire a la entrada del
detector del tipo CR. Su nombre suele indicarse con abreviaturas que varian entre los distintos fabricantes asi
como su relacion con el kerma en aire incidente en el detector. Su valor suele mostrarse en la imagen.

Interespaciado (pitch) del pixel: Distancia entre los centros de dos pixeles adyacentes. En las cabeceras DICOM,
a este parametro se le denomina "imager pixel spacing” y generalmente coincide con el espaciado entre los ele-
mentos detectores (del)

Intervalo: Conjunto de valores de una magnitud entre dos limites dados. De forma absoluta puede calcularse como
la diferencia entre los valores mdximo y minimo del conjunto. De forma relativa, se calcula de acuerdo con la
siguiente expresion:

Vmax -Vrnin &
— | * |00
medio
V___ =Valor maximo;V . =Valor minimo V =Valor medio.

max min medio

IP: Acronimo del término inglés imaging plate con el que se designa a las placas de radiografia computarizada (CR).

L

Linealizacién: Proceso de conversién del valor del pixel en energia absorbida por el detector.

Luminancia: La luminancia es la intensidad aparente de la luz proveniente o reflejada por un objeto o punto deter-
minado. Se mide en cd/m?* (candelas por metro cuadrado). El equivalente psicolégico es el brillo.

Look Up Table: También denominadas LUT, pueden traducirse como "tablas de consulta”. Consisten en tablas de
datos, ordenados habitualmente en forma matricial, que se utilizan para ahorrar tiempos de computacién man-
teniendo los datos a consultar en memoria. En el caso del procesado de imagenes, estas tablas vinculan los valo-
res resultantes del procesado con indices numericos que son el resultado de diferentes operaciones como
pueden ser la asignacion de colores, operaciones de conversion para mejorar la visualizacion de las imagenes
impresas o sobre monitor, etc.

o
Osiris. Medical Imaging Software. Software de dominio ptiblico para el analisis y tratamiento de imagenes médicas.

P

Panel plano: Denominacién que recibe un tipo de detector utilizado en radiologia digital debido a su forma y tama-
fio. La tecnologia asociada a estos detectores se caracteriza por la utilizacién de materiales amorfos (selenio o
silicio) que actiian como conversores (directos o indirectos) del haz de rayos X en carga eléctrica que es colec-
tada por una matriz de transitores de pelicula fina (TFT) sobre la cual esta depositado el material conversor.

Pixel: Elemento mas pequefio de la imagen digital o discreta.

Profundidad del pixel: Nimero de valores en los que se discretiza la intensidad de la sefial asociada a un del. En
los sistemas mamograficos, la profundidad del pixel esta entre 1024 (10-bits) y 16384 (14-bits) dependiendo del
tipo de tecnologia.

Punto de referencia: Posicion de medida situado a 6 cm del borde correspondiente a la pared del térax, cen-
trado lateralmente y situado a 4,5 cm sobre la superficie del tablero en un plano paralelo al mismo. Para la
determinacion del valor medio del pixel y la desviacion tipica, el punto de referencia corresponde a un punto
de la imagen del maniqui que diste 6 cm del borde correspondiente a la pared del térax y centrado lateral-
mente
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R

Radiografia Computarizada (CR): Tecnologia de radiologia digital que hace uso de placas de fosforos foroesti-
mulables con luz laser.
Relacién senal-ruido (RSR): La RSR se calcula de acuerdo con la expresion:
VMP del ROI estandar
DEP del ROI estiandar

RSR =

Relacion contraste-ruido (RCR): RCR de un objeto especifico se calcula de acuerdo con la expresion:

VMP del ROI (senal) - VMP del ROI (fondo)

RCR =

||' DEP del RO (sefial)? + DEP del ROI (fondo)?
2

Remanencia: Permanencia de la imagen previa en la imagen. La remanencia puede afectar al contraste de la imagen.

Repetibilidad: Indica el grado de concordancia entre los resultados de las medidas (= 3) del mismo mesurando rea-
lizadas en una Gnica sesion con la totalidad de las mismas condiciones de medida. En este protocolo, se estima
como la maxima desviacion, en valor absoluto, entre los valores individuales, y, y el valor medio, y,__.. es decir

Y, - : _También se puede expresar en términos relativos (en %) en la forma:
| medio | max P

]_y_ﬂ * 100

yr\’!edin
Reproducibilidad: Indica el grado de concordancia entre los resultados de las medidas del mismo mensurando efec-
tuadas bajo diferentes condiciones de medida. Se estima de forma analoga a la repetibilidad.

ROI: Regidn de interés seleccionada dentro de la imagen.

ROI estandar: La region de interés (cuadrada o circular de =~ 4 cm?) en la cudl se miden el valor medio del pixel y
la desviacion tipica.

Ruido: Fluctuaciones aleatorias del valor del pixel que no estan relacionadas con variaciones en la imagen del obje-
to o estructura. La desviacién tipica de los valores del pixel en un ROI de la imagen suele tomarse como un

estimador del ruido.

v

Valor medio del pixel (VMP): Valor medio del valor de los pixeles contenidos en una region de interes (ROI).
Valor del pixel: Valor discreto asignado a un pixel. El valor del pixel determina el valor del gris.

Valor "offset” del pixel En algunos sistemas se afiade un valor constante al valor de todos los pixeles para asegu-
rar que no hay valores negativos. Dicho valor se define como el valor "offset"del pixel.
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APENDICE |

RELACION DE PRUEBAS ESENCIALES

Tabla |.1. Pruebas de baja frecuencia a realizar por el Experto: Equipo rayos X.
Frecuencia Tiempo
Inicial Anual |Semestral | (min)
Coincidencia campo de radiacion-pelicula X x 15
Artefactos del equipo x x 20
Exactitud y repetibilidad de la tension x 20
Filtracion. Capa hemirreductora X x 15
Tiempo de exposicion para las condiciones clinicas X X 10
Repetibilidad del Rendimiento X 10
Valor del rendimiento; Tasa de dosis x X 25
Variacién del rendimiento con el tiempo de exposicién y la corriente
(o el mmano del foco) x X 15
Factor de exposicion de la rejilla o del sistema de rejilla x 15
Artefactos de la rejilla x % 15
TIEMPO TOTAL 160 145 40
Tabla |1.2. Pruebas de baja frecuencia a realizar por el Experto: Monitores.
CR
Frecuencia Tiempo
Inicial | Anual |Semestral| (min)
lluminacién ambiental X X 10
Distorsion geometrica X X 10
Niveles extremos de brillo o luminancia x X 10
Curva de brillo o luminancia x x 30
Uniformidad del brillo o luminancia X % 10
Resolucion espacial de alto y bajo contraste X X 10
Artefactos x X 10
TIEMPO TOTAL 90 90
Tabla 1.3. Pruebas de baja frecuencia a realizar por el Experto: Impresoras.
CR
Frecuencia Tiempo
Inicial Anual |Seriestral| (min)
Distorsién geométrica x x 10
Niveles extremos de densidad optica x X 10
Escala de grises x X 30
Uniformidad de la imagen X % 10
Resolucién espacial de alto y bajo contraste X X 10
Artefactos x x 10
TIEMPO TOTAL 80 80
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Tabla |.4. Pruebas Esenciales a realizar por el Experto. (Los tiempos consignados para los CR se han cal-
culado sobre la base de utilizar una tnica IP para realizar las pruebas, un tiempo de lectura de 3,5 min y
5 min como intervalo de tiempo entre la exposicion y la lectura).

CR DR
Frecuencia | ¢ | Frecuencia | ¢
Inicial | Anual | (M | inicial [ Anuat | (Min)
Incremento de exposicion por paso (CR) X X 45
Repetibilidad del CAE X X 60 x x 30
Compensacién del CAE para distintas tensiones y espesores x X 60 X x 30
Deformacion del compresor X X 15 X X 15
Fuerza de compresion x % 10 x % 10
Funcion de respuesta del receptor x X 50 x x 15
Ruido x X 5 x % 5
Pérdida de imagen en la pared del térax X x 10 x x 10
Diferencias de sensibilidad entre placas (CR) X x 60
Funcionamiento del laser (Linealidad espacial) x X 10
Homogeneidad receptor de la imagen x x 30 X X 30
Pérdida o desvanecimiento de la imagen latente (CR) x 30
Umbral de contraste (CDMAM) X 90 x 75
Distorsion geométrica x X 5 x X 5
Remanencia de la imagen x x 10 X x 10
Dosimetria x X 15 X x 15
TIEMPO TOTAL 505 385 250 175
Tabla |.5. Pruebas de alta frecuencia a realizar por el Técnico de Radiodiagnéstico (TER).
CR DR
Frecuencia e Frecuencia ¢
Quincenal | Semanal | (M) | Quincenal | Semanal | (in)
Constancia del funcionamiento global del CAE X 35 X 15
Exactitud del espesor determinado por el sistema de compresion X 5 X 5
Constancia en la homogeneidad del receptor b 10 X 10
Artefactos CR X 10
Artefactos DR X 10
Constancia de la calidad de la imagen X 30 X 10
Inspeccion visual monitor X 10 X 10
Inspeccién visual impresora X 10 X 10
Sensitometria X 15 X 15
TIEMPO TOTAL 50 75 30 55
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APENDICE 2

INSTRUMENTACION PARA EL CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo de medida de la MTF (CIE 62220-1-2, 2007), atenuador cuadrado de bordes
bien pulidos con dimensiones de aproximadamente |20 mm de largo y 60 de ancho mon-
tado sobre un soporte que facilite el posicionamiento del atenuador sobre el tablero. El
material del atenuador puede ser acero inoxidable 0,8 mm de espesor o wolframio de
1,0 mm de espesor.

Dosimetro, intervalo de medida de 0,1 mGy a 100 mGy como minimo. Exactitud £ 5 %, repro-
ducibilidad + | %,

Espaciadores, de poliespam rigido con espesores de 8 mm y 20 mm o con otros espesores
que puedan sumar los indicados.

Kilovoltimetro especifico para mamografia, intervalo 20 a 35 kV, exactitud + | kV, repro-
ducibilidad + | %.

Marcadores plomados, para identificar las imdgenes.

Medidor de tiempos, intervalo | ms a 99 s, exactitud * 5 %, reproducibilidad £ | %. Puede
estar integrado en un equipo compacto (recomendable con ordenador y programa),

Laminas de aluminio de pureza superior al 99,9 % de acuerdo con ISO 2092; espesores entre
0,1 y 0,7 mm con incrementos de 0, mm; exactitud en el espesor mejor que - 10%. Las
laminas anteriores pueden reducirse a cuatro de la misma pureza y espesores de 0,3 mm,
0,4 mm, 0,5 mm y 0,7 mm de aluminio,

Lamina de aluminio cuadrada (CAE), de pureza superior al 99,9 %, con un espesor de 0,2
mm y 10 mm de lado.

Laminas apilables de polimetilmetacrilato (PMMA) de 5 y 10 mm de espesor, que
sumen, al menos, un espesor total de 70 mm y con dimensiones transversales rectangula-
res superiores a |50 mm x 100 mm que cubran la superficie completa del detector. La tole-
rancia para los espesores debera estar dentro de = | mm y la uniformidad de los mismos
dentro de + 0, mm. Las laminas anteriores pueden reducirse a tres de las mismas carac-
teristicas y con espesores de 20 mm, 45 mm y 60 mm. Con estas laminas puede formarse
el maniqui estandar descrito a continuacion.

Malla de contacto de al menos 20 lineas/cm.

Maniqui estandar, de polimetilmetacrilato (PMMA) con un espesor de 45 mm que equivale,
aproximadamente, a una mama promedio de 52 mm de espesor en cuanto a atenuacion y
dispersion de la radiacion incidente. La tolerancia para el espesor debera estar dentro de
+ | mm y su uniformidad dentro de + 0, mm. Es aconsejable que las otras dimensiones
sean rectangulares con lados = 150 mm x 100 mm o semicirculares con un radio = 100
mm. Se puede formar con las laminas apilables de PMMA.

Maniqui para medida del tejido perdido en la pared del térax, con marcadores radio-
pacos con espaciado conocido (por ejemplo, regla plomada).

Densitometro con un intervalo de medida 0 a 4 DO, una reproducibilidad de £ 10 % y una
exactitud que verifique:

|ADO|< 0,02 para DO < 0,1

M < 0,02 para DO < |

62 Protocolo para el Control de Calidad de los Sistemas Digitales Mamogrdficos

U R R .

1

W REEEEEEEREEREELERR R R R



|

4]

y |

4]

1]

1%

Balanza, con un intervalo de medida entre 50 y 300 N como minimo y una incertidumbre infe-
rior a 5 N; reproducibilidad mejor que + 5 %.

Gomaespuma con dimensiones transversales de 100 x 150 mm y espesor entre 20 mm y 50
mm y pelotas de tenis.

Regla y cinta métrica.
Lupa 4x - 15x,

Medidor de luminancia telescépico con una exactitud de + 10 % y una reproducibilidad de
+5%

Medidor de iluminancia con una exactitud de + 10 % y una reproducibilidad de £ 5 %

Objetos de test para evaluar la calidad de la imagen (deberd contener detalles especifi-

cos que simulen los objetos de diagnéstico en la imagen mamografica y también la atenua-
cion y dispersiéon de una mama promedio) que permita evaluar:

« resolucién de alto contraste: maniqui de resolucién formado por mallas o conjuntos de gru-
pos de barras situados en direcciones perpendiculares. Debera ser posible evaluar hasta
20 pl/mm como minimo.

« umbral de sensibilidad de bajo contraste, relevante en la detecciéon de masas tumorales: cir-
culos con un tamafo ~ 6 mm de diametro.

« visibilidad de pequefios detalles de interés para la deteccion de microcalcificaciones pun-
tuales o agrupadas: detalles con un didmetro aproximado de 0,5 y 0,25 mm, a ser posible
con distintos contrastes.

« sensibilidad del sistema para visualizar estructuras filamentosas de bajo contraste: grupos de
fibras de bajo contraste con distinta resolucién u orientadas en diferentes direcciones.
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APENDICE 3

VALORES TIiPICOS DE LA CAPA HEMIRREDUCTORA MEDIDOS
PARA DIFERENTES COMBINACIONES ANODO/FILTROY
TENSIONES (CEC, 2006)

En el capitulo 3 del Protocolo Espafiol de Control de Calidad se daban,a modo de orien-
tacion, el intervalo de valores para la capa hemirreductora (CHR) correspondiente a 28 kV, sin
compresor y diferentes combinaciones dnodo/filtro. En este apéndice se amplian los valores a
otras tensiones y combinaciones dada la importancia que tiene este parametro para el cilculo
de la dosis glandular. Los valores que se presentan corresponden a la CHR medida con el com-
presor.

Mo + Mo + Rh + W+ W+
kV 30 pm Mo 25 pm Rh 25 pm Rh 50 pm Rh 0,45 pm Al
25 0,33 £ 0,02 0,40 £ 0,02 0,38 £ 0,02 0,52 £ 0,03 0,31 +£0,03
28 0,36 + 0,02 0,42 £ 0,02 0,43 + 0,02 0.54 +0,03 037 £ 0,03
31 0.39 + 0,02 0,44 + 0,02 0,48 + 0,02 0,56 = 0,03 042 + 0,03
34 0,47 £ 0,02 0,59 £ 0,03 047 + 0,03
37 0,50 £ 0,02 0,51 +0,03
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APENDICE 4

LINEALIZACION DE LAS MEDIDAS DEL ROI

La linealizacion del valor medio del pixel (VMP) y de la desviacion tipica (DTP) medidos en
una regién de interés (ROI) es un procedimiento necesario cuando la funcién de respuesta del
detector no obedece a una ley lineal como ocurre en la mayoria de los CR. A partir de la funcién
de respuesta determinada experimentalmente:

VMP = m log(ESAK) +b

elVMP y la DTP se linealizan con respecto a la energia absorbida por el detector aplicando las
siguientes expresiones:

VMP'= | Q(VMP-b)m
DTP'= (VMP+DTP)-VMP'

en las que VMP' y DTP' representan los valores linealizados.
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APENDICE 5

CONSTANCIA DEL FUNCIONAMIENTO DEL CAE

Ejemplo de la toma de datos semanal que tendria que realizar el Técnico de
Radiodiagnéstico.

ESPESOR 20 mm

0,2

0,1

1 23 456 78 91011121314 1516 17 1819 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
DIA

ESPESOR 20 mm

0.2
0,1
14
2] 0
14
-0,1
-0,2
1 23 45678 91011121314151617 18192021 22 23 24 25 26 27 2829 30
DIA
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VALORES LIMITES DE LA RELACION CONTRASTE RUIDO

APENDICE 6

PROPUESTOS EN LAS GUIAS EUROPEAS (CCE, 2006).

En la tabla se indican a modo de orientacién los valores limites propuestos en las Guias
Europeas para la relacién contraste ruido (RCR) asociada a distintos espesores de PMMA.
Coémo se observard, los valores estan normalizados a la RCR determinada con el espesor de 5
cm. Se toma dicho espesor como referente por ser el equivalente al espesor del maniqui de cali-

dad de la imagen sugerido en las citadas guias.

ESPESOR DE PMMA RCR (RESPECTO A 5,0 cm DE PMMA)
[em] [%]
2.0 > |15
30 >110
4.0 > 105
4.5 > 103
5.0 > 100
6.0 > 95
7.0 =90
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MODOS DE

DE CR (CCE, 2006)

APENDICE 7

PROCESADO O LECTURA DE LAS PLACAS

Para la mayoria de las pruebas

FABRICANTE MODO DE PROCESADO
Fuiji FIXED EDR, 5=120, L=2 (sugerido)
Kodak Prueba
Agfa Flat field mammo
Konika Regius 190 QC-S
Nota: En los si Fuji se recomienda elegir ef valor 2 para la latitud (L) par ser el mds parecido al utilizado en la prdctica clinica. Si el valor de L cambia al selec-

cionar | 20 comp valor para la sensibilidad (S ) se debe elegir otro valor para L.

rezca en la tabla)

Las siguientes relaciones entre el valor del pixel (sensibilidad/indice de exposicién) y kerma en aire en la superficie de entrada
deben ser lineales (se recomienda consultar el manual del fabricante cuando un procedimiento de procesado concreto no apa-

Funcion de respuesta

Flat field mammo

Fuiji: Relaciones lineales:
Fixed EDR Valor medio del pixel en el ROl estandar centrado en el punto de referencia - logaritmo del ESAK
5=120,L=2 indice de sensibilidad - inverse del ESAK
Semi EDR
Kodak:
Prueba Valor medio del pixel en el ROl estandar centrado en el punto de referencia - logaritmo del ESAK
Agfa:

Valor medio del pixel en el ROl estindar centrado en el punto de referencia - logaritmo del ESAK

Konika Regius 190:
QC-s

Valor medio del pixel en el ROl estandar centrado en el punto de referencia - logaritmo del ESAK

Ruido

Fuji FIXED EDR, 5=120, L=2
Kodak Prueba

Agfa Flat field mammo

Umbral de visibilidad del contraste

Fuiji FIXED EDR. Los valores de S y L han de ser los tipicamente seleccionados en condiciones clinicas. Estos
valores pueden diferir de unos sitios a otros. Los valores tipicos son: 5=40 a 100,L=1,8 a 2.6.

Kodak Prueba

Agfa Flat field mammo

Remanencia de la imagen / borrado total

Fuji FIXED EDR. Los valores de S y L deben ser representativos de la pracrica clinica. Estos valores pueden
diferir de unos sitios a otros.Valores tipicos son: $=40 a 100, L=1.8 a 2.6.

Kodak Prueba

Agfa Flat field mammo

68 Protocolo para el Control de Calidad de los Sistemas Digitales Mamogrdficos

L’h MMAEITMTMTTTMTTTT MMM TN TTT" T T T T T ENRTM T MR N



APENDICE 8

DOSIMETRIA:VALORES DE LOS COEFICIENTES DE CONVERSION
DEL KERMA EN AIRE EN DOSIS GLANDULAR

Valores del coeficiente s: (Dance, 2000; CCE, 2006)

Espectro Factor s
Mo/Mo 1,000
Mo/Rh 1,017
Rh/Rh 1,061

Rh/Al 1,044
WiRh 1,042
WIAI 1,05

2) Valores de los coeficientes g y ¢
2.a) Medidas con PMMA:

Tabla 7.1. Producto de los coeficientes g y ¢ para mamas simuladas con PMMA(Dance, 2000; CCE, 2006)

Espesor | Espesor mama | Glandularidad CHR (mm Al)

PMMA | equivalente | mama (%) 0,30 0,35 0,40 0,45 0,50 0,55 0,60
20 21 97 0,336 0,377 0,415 0,450 0,482 0513 0,539
30 32 67 0,245 0,277 0,308 0,338 0,368 0,399 0,427
40 45 41 0,191 0217 0,241 0,268 0,296 0,322 0351
45 53 29 0,172 0,196 0218 0,242 0,269 0,297 0321
50 60 20 0,157 0,179 0,198 0221 0,245 0,269 0,296
60 75 9 0,133 0,151 0,168 0,187 0,203 0,230 0.253
70 90 4 0,112 0,127 0,142 0,157 0,173 0,194 0215
80 103 3 0,097 0,110 0,124 0,136 0,150 0,169 0,188
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2.b) Medidas con pacientes

Tabla 7.2.Valores del coeficiente g (mGy/mGy) para espesores de mama comprendidos entre 2 y || cm
y valores de la capa hemirreductora (CHR) entre 0,30 y 0,60 (Dance, 1990; Dance, 2000)

Espesor CHR (mm Al)

mama (mm) 0,30 0,35 0,40 0,45 0,50 0,55 0,60
20 0,390 0,433 0,473 0,509 0,543 0,573 0,587
30 0,274 0,309 0,342 0,374 0,406 0,437 0,466
40 0.207 0,235 0261 0,289 0318 0,346 0374
45 0,183 0,208 0232 0,258 0,285 10,311 0,339
50 0,164 0,187 0,209 0,232 0,258 0,287 0310
60 0,135 0,154 0,172 0,192 0214 0,236 0,261
70 0,114 0,130 0,145 0,163 0,177 0,202 0,195
80 0,098 0,112 0,126 0,140 0,154 0.175 0,195
90 0,0859 0,0981 0,1106 0.1233 0,1357 0,1543 0,1723
100 0.0763 0,0873 0,0986 0,1096 0,1207 0,1375 0,1540
1o 0,0687 0,0786 0.0887 0,0988 0.1088 0.1240 0,1385

Tabla 7.3 Valores del coeficiente ¢ (mGy/mGy) para mujeres en el grupo de edad entre 50-64(Dance, 2000)

Espesor CHR (mm Al)

mama (mm) 0,30 0,35 0,40 0,45 0,50 0,55 0,60
20 0,885 0,891 0919 0,900 0.905 0910 0914
30 0,925 0,929 0931 0,933 0,937 0,940 0,941
40 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000
50 1,086 1,082 1,081 1,078 1,075 1,071 1,069
60 1,164 1,160 1,151 1,150 1,144 1,139 1,134
70 1,232 1,225 1214 1,208 1,204 1,196 188
80 1,275 1,265 1,257 1.254 1,247 1,237 1.227
90 1,299 1,292 1,282 1,275 1,270 1,260 1,249
100 1,307 1,298 1,290 1,286 1,283 1,272 1261
110 1,306 1,301 1,294 1,291 1,283 1,274 1,266

Tabla 7.4.Valores del coeficiente ¢ (mGy/mGy) para mujeres en el grupo de edad entre 40-49(Dance, 2000)

Espesor CHR (mm Al)
mama (mm) 0,30 0,35 0,40 0,45 0,50 0,55 0,60
20 0,885 0,891 0,900 0,905 0910 0,914 0919
30 0,894 0,898 0,903 0,906 0,911 0915 0918
40 0,940 0,943 0,945 0,947 0,948 0,952 0,955
50 1,005 1,005 1,005 1,004 1,004 1,004 1,004
60 1,080 1,078 1,074 1,074 1,071 1,068 1,066
70 1,152 1,147 1,141 1,138 1,135 1,130 1,127
80 1,220 1213 1,206 1,205 1,199 1,190 1,183
90 1,270 1,264 1,254 1,248 1,244 1,235 1,225
100 1,295 1,287 1,279 1,275 1,272 1,262 1,251
110 1,294 1,290 1,283 1,281 1,273 1,264 1,256
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