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RESUMEN

Introduccion. En Colombia el cancer de mama en la poblacion
femenina ocupa la mas alta tasa en incidencia y la segunda en
mortalidad entre todos los tipos de cancer, con una tendencia al
incremento. El Ministerio de la Salud y Proteccion Social, a tra-
vés del Instituto Nacional de Cancerologia (INC), ha considera-
do necesario fortalecer los programas de deteccién temprana
con mamografia y examen clinico entre las mujeres mayores de
50 afos. Para ello inici6 programas de aseguramiento de la cali-
dad en los servicios de mamografia del pais.

Objetivo. Presentar los resultados de la evaluacion del programa
de control de calidad en mamografia en Colombia.

Materiales y métodos. En seis ciudades de Colombia se invito
a todos los centros de mamografia encontrados a participar de
una evaluacion en control de calidad. En dos afios aceptaron par-
ticipar voluntariamente treinta y nueve centros mamograficos.
En cada centro visitado se evalto la infraestructura, los sistemas
de adquisicion, procesamiento, lectura, proteccion radiolégica
y calidad de las imagenes. Adicionalmente, se compararon las
medidas de todos los parametros fisicos con los estandares na-
cionales e internacionales.

Resultados y discusion. Se encontraron deficiencias significati-
vas en los parametros de la evaluacion, particularmente en las
condiciones de almacenamiento de las peliculas, el cuarto oscu-
ro, el equipo radioldgico, el control automatico de exposicion,
los negatoscopios y la calidad de la imagen. Los demas parame-
tros fisicos en general estuvieron dentro de los margenes de to-
lerancia.

Conclusiones. La aplicacion del protocolo de control de calidad
en diferentes centros mamograficos permiti6 diagnosticar la ca-
lidad de las mamografias realizadas en seis ciudades de Colom-
bia. Por esta razén se ha confirmado la necesidad de programas
de aseguramiento de la calidad que mejoren la efectividad de los
programas de cribado con mamografia.

Palabras clave: control de calidad, mamografia anal6gica, ma-
mografia digital, parametros fisicos, estandares de calidad.

ABSTRACT

Introduction. In Colombia, breast cancer in the female popula-
tion presents the highest rate of incidence and the second high-
est in mortality of all types of cancer, with a rising trend. The
Ministry of Health and Social Protection, through the National
Cancer Institute (Spanish acronym INC), has considered it nec-
essary to strengthen programs for early detection with mam-
mograms and clinical examination in women over 50 years of
age. To that end, it has initiated quality assurance programs in
mammogram services nationwide.

Objective. Present the results of an evaluation of the mammo-
gram quality control program in Colombia.

Materials and methods. In six Colombian cities all the mammog-
raphy centers found were invited to participate in a quality con-
trol evaluation. In two years, 39 mammography centers agreed
to participate voluntarily. At each center visited infrastructure;
X-ray acquisition, processing, and reading systems; radiological
protection; and image quality was evaluated. In addition, mea-
surements of all physical parameters were compared with na-
tional and international standards.

Results and discussion. Significant deficiencies were found
in the evaluation parameters, particularly in conditions of film
storage, dark room, x-ray equipment, automatic exposure con-
trol, negatoscopes, and image quality. The other physical pa-
rameters in general were within margins of tolerance.
Conclusions. Application of the quality control protocol at dif-
ferent mammography centers helped diagnose the quality of
mammograms taken in six Colombian cities. For that reason,
the need to implement quality assurance programs that raise
the effectiveness of screening programs with mammography
has been confirmed.

Key words: quality control, analog mammogram, digital mam-
mogram, physical parameters, quality standards.
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INTRODUCCION

En el mundo, el cdncer de mama es el tipo de cancer mas
comun entre la poblacion femenina. En el afio 2008 se
estimaron cerca de 1 400 000 casos nuevos de cancer
de mama por afio (23% de todos los cinceres). Las tasas
de incidencia varian en los diferentes paises del mundo
siendo superiores a 80 por cada 100 000 mujeres en los
paises de altos ingresos (con excepcion de Japén) y mas
bajas de 40 por cada 100 000 mujeres en los paises de
medianos y bajos ingresos.!

En Colombia, para el periodo 2002-2006, el cincer de
mama ocup6 el primer lugar de incidencia con una tasa
de 36.4 por cada 100 000 mujeres, lo que significa 7 000
casos nuevos al afio.? En términos de la mortalidad ha
mostrado una tendencia al incremento en los taltimos
afos; ocupa el segundo lugar en mujeres s6lo después del
cidncer de cuello del ttero. La tasa actual de mortalidad
por esta causa es 9.5 por cada 100 000 mujeres; es decir,
cerca de 9 132 muertes anuales.® De acuerdo con el atlas
de mortalidad por cidncer en Colombia el mayor riesgo de
muerte se encuentra en las capitales departamentales de
las grandes ciudades del pais, lo cual ha sido explicado por
una mayor prevalencia de factores de riesgo en las zonas
urbanas en donde se concentra la poblacién de mayores
ingresos.*

Contrasta el hecho de que en los paises desarrollados, don-
de se registran las tasas mds altas de incidencia por cdncer
de mama, se ha observado una reduccion de la mortalidad
por esta causa.! Esto se explica por la implementacién de
acciones de deteccion temprana y tratamiento oportuno.
Muchos investigadores coinciden en que uno de los com-
ponentes principales en la deteccién temprana son los
programas de cribado con mamografia, y sus estudios le
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atribuyen un papel muy importante en la reduccion de la
mortalidad por cancer de mama.>°

En Colombia el Ministerio de la Salud y Proteccién Social,
en coordinacién con el Instituto Nacional de Cancerologia,
ha implementado un programa para la deteccién temprana
de cancer de mama que tiene como sustento la evidencia
cientifica y las caracteristicas del sistema de salud colom-
biano. En la actualidad, y en el marco de este programa,
se recomienda la deteccién temprana para mujeres sin-
tomaticas independientemente de la edad y el cribado de
base poblacional organizada mediante mamografia de dos
proyecciones, cada dos afios, para mujeres asintomaticas
entre los 50 y 69. Esto supone el ofrecimiento sistemdtico
de la mamografia y el examen clinico a toda mujer que
entre en contacto con los servicios de salud, por cualquier
motivo, en el rango de edad propuesto.™

Como parte del programa se han considerado fundamen-
tales sistemas de control de calidad para los centros de
mamografia que garanticen la obtencion de imigenes de
alta resolucion que permitan un reporte confiable; ademas
de la seguridad a las pacientes a partir de la optimizacién
de la proteccion radioldgica.'? Las imagenes de baja ca-
lidad, ademads de dificultar la interpretacion, incremen-
tan el nimero de exdmenes adicionales (ultrasonido y
biopsias) y crean ansiedad innecesaria en las pacientes;
eventualmente, disminuyen el valor de la mamografia
como prueba de cribado.

La Organizacién Mundial de la Salud define como asegura-
miento de la calidad al “conjunto de acciones planificadas
y organizadas para garantizar que las imagenes producidas
tengan una calidad suficientemente elevada que permita
obtener en todo momento la informaciéon diagnostica
adecuada, al menor coste posible y con la minima expo-
sicién de la paciente a las radiaciones”.’* El aseguramiento
o garantia de la calidad en mamografia implica que los
centros radiolégicos deben realizar mediciones periddicas,
evaluaciones y mantenimiento de todas aquellas variables
claves que pueden ser medidas y controladas con el objeto
de verificar si se encuentran dentro de los margenes de
tolerancia exigibles para asegurar su correcta operacion.

Teniendo en cuenta los argumentos anteriores, el Mi-
nisterio de la Salud y Proteccién Social, en coordinaciéon
con el Instituto Nacional de Cancerologia, consider6 ne-
cesario evaluar la situacion de la calidad de los servicios
de mamografia en el pais.’* Dentro del marco del disefio
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del programa para la detecciéon temprana de cancer en
Colombia, que es parte integral del Plan Decenal para el
Control del Cancer,* el Instituto Nacional de Cancerologia
publicé una guia para el control de calidad de mamografia
analdgica.'® Con base en esta guia se realizaron una serie
de visitas de seguimiento a los centros mamograficos
seleccionados en seis ciudades de Colombia. El proposito
de esta publicacion es el de presentar los resultados de las
visitas e identificar problemas donde es necesario tomar
acciones correctivas para mejorar la calidad del servicio.

Las pruebas de control de calidad

El control de calidad en mamografia es un componente
fundamental de un programa para la deteccion temprana;
por ello, desde la década de los 90 del siglo pasado, los
paises desarrollados han dado una creciente importancia a
su desarrollo e implementacion. Es asi como durante esta
década diferentes entidades emitieron protocolos para el
control de calidad de la mamografia para cribado tales
como la Comision Europea,'” el Colegio Americano de
Radiologia'® y el sistema de datos para reportar imagenes
mamograficas (BIRADS).” En general, la mayoria de los
paises europeos no sélo tienen protocolos de control de
calidad sino que, ademas, los han implementado adecua-
damente.?

El Servicio Nacional de Salud britdnico (National Health
Service, NHS) propone los siguientes objetivos para un
programa de aseguramiento de la calidad en mamografia:
obtener una imagen mamografica de excelente calidad
en términos de resolucion y contraste; limitar la dosis
de radiacion glandular media a < 2.5 mGy y minimizar
el nimero de repeticion de exdmenes a menos de 3% del
total de exdmenes realizados; suministrar a la mujeres
mensajes claros acerca de la deteccion temprana, que
incluyan los riesgos y los beneficios, y de la organizacién
del programa; suministrar explicaciones comprehensivas
sobre la mamografia.?

Para la obtencion de una imagen de excelente calidad se
requieren mediciones de diferentes aspectos especificos
propios de la mamografia analogica o digital; estas medi-
ciones se realizan con diferentes intervalos de frecuencia
que van desde la medicion diaria, semanal, semestral y
anual.?>?® La calidad de la mamografia en los diferentes
centros de diagndstico en Colombia se evalu6 con once
procedimientos de control de calidad que estan dirigidos
a comprobar el desempefio de los diferentes equipos y

elementos que intervienen en el proceso, la calidad de
las imagenes y la seguridad en la practica radioldgica. En
el cuadro I se hace un compendio de todas las pruebas y
tolerancias aplicadas en cada uno de los procedimientos,
junto con los instrumentos de medida utilizados. En las
figuras 1-3 se muestran algunos de los montajes de las
pruebas.

METODOLOGIA

Dentro de la consolidacion del programa de fortaleci-
miento para la deteccion temprana del cancer de mama
en Colombia, durante los afios 2010 y 2012, se realizaron
visitas de control de calidad a treinta y nueve (39) cen-
tros de mamografia en seis ciudades del pais (Bogota,
Bucaramanga, Cali, Neiva, Pereira y San Andrés) que
participaron de manera voluntaria. Dicha visita contempld
la realizacion de pruebas de control de calidad basadas
en el protocolo “Control de calidad para los servicios de
mamografia analdgica” propuesto por el Instituto Nacional
de Cancerologia E.S.E.* Las pruebas de control de calidad,
asi como los criterios para calificar los resultados estin
en total acuerdo con los requerimientos establecidos en
el protocolo.

Los resultados de cada una de las pruebas de evaluacién
en los 39 centros se agruparon en un conjunto de pruebas
especificas y en una evaluacion general de cada uno de
los procedimientos descritos en la seccion anterior. Si el
resultado de la prueba cumplia con lo establecido en la
norma esto se expresd como “conformidad” (C). En el caso
contrario, cuando dicho resultado estuviera fuera de los
limites de tolerancia se registré6 como “no conformidad”
(NC). Si todas las pruebas especificas aplicadas en cada
centro, y agrupadas en cada procedimiento, demostraron
estar en conformidad con la tolerancia establecida enton-
ces la evaluacion general del procedimiento fue destacada
como en conformidad. Si por lo menos una de las pruebas
no cumplia con la conformidad la evaluacion general del
procedimiento fue designada como de no conformidad.

De los treinta y nueve (39) centros de mamografia vein-
tidés (22) contaban con tecnologia analdgica y diecisiete
(17) con tecnologia digital. Por lo tanto, por tratarse de
una implementacion inicial de programas de control de
calidad en mamografia en el pais, s6lo se aplic6 un proto-
colo en mamografia analégica, razon por la cual algunas
de las pruebas no se aplicaron a los sistemas de tecnolo-
gia digital. Después de la evaluacién de los resultados,
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Cuadro 1. Relacion de pruebas y tolerancias (continda en la siguiente pagina)

Pruebas

Tolerancia

Instrumento de medicién

1. Informacion general
* Mantenimiento preventivo
* Programa de aseguramiento de la calidad

2. Ensamble de la unidad mamogradfica

* Inspeccion y evaluacion visual de la unidad

3. Almacenamiento de las peliculas
* Temperatura
* Posicionamiento
* Organizacion e inventario

4. Cuarto oscuro y sistema de procesado
* Temperatura
* Funcionamiento del extractor
* Entradas indeseables de luz
* Deteccién de artefactos

5. Sistema de imagen
* Contacto pantalla-pelicula

* Uniformidad de velocidad entre las panta-

llas

* Uniformidad de atenuacién entre las panta-

llas

6. Equipo radiolégico
* Exactitud de la tensién del tubo
* Repetibilidad de la tension del tubo
* Rendimiento, repetibilidad y linealidad

* Espesor hemirreductor (EHR)

* Fuerza de compresion
* Indicador de espesor

7. Control automatico de exposiciéon (CAE)
* Repetibilidad del CAE

* Compensacion para diferentes espesores

* Incremento de la densidad 6ptica por paso

del selector de densidades

8. Geometria
* Distancia foco—imagen (DFI)
* Sistema de colimacion

9. Condiciones de visualizacion de las imdgenes
* Uniformidad en la luminancia de los nega-

toscopios
* Luminancia central de los negatoscopios

Minimo una vez al afio
Protocolo de control de calidad

Funcionamiento mecanico y eléctrico del
mamaégrafo

20-25°C
Posicionamiento vertical
Organizadas en orden cronolégico

20-25°C

No se perciben olores a quimicos
Ninguna

Sin artefactos

Manchas pequefias < 1 cm
Desviacion maxima < 0.3 DO?
Diferencia maxima mAs < 5%

<5%
<2%
Valor del rendimiento: > 30 uGy/mAs a
1m, 28 kV, Mo/Mo
Repetibilidad del rendimiento: < 10%
Linealidad del rendimiento: < 10%

0.31 < EHR < 0.40 mmaAl, para Mo/Mo,
28 kV con paleta de compresion

Entre 110Ny 200 N

<5mm

Repetibilidad kerma en aire < 5%
Desviacion maxima < 0.1 DO
0.2DO

DO: 0.1 —0.2, mAs: 12%-15%

DFl: 260 cm
Coincidencia campo de luz y campo de ra-
diacion + 2%

< 30% en un negatoscopio
>3 000 cd/m?

Observacion

Cinta métrica y nivel de burbuja

Termdbmetro

Termobmetro, peliculas mamograficas,
lamina de PMMA (polimetacrilato de
metilo) de 45 mm

Chasises que se utilizan rutinariamente
en el servicio de mamografia, lamina de
PMMA de 45 mm, densitometro, pelicu-
las mamograficas

Kilovoltimetro, medidor de EHR, camara
de ionizacion, bascula analégica y lami-
nas de PMMA de diferentes espesores

Laminas de PMMA de diferentes espe-
sores, peliculas mamograficas, densito-
metro

Seis objetos radiopacos, dos chasises de
mamografia cargados, cinta métrica

Medidor de luz (fotometro)
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Cuadro I. Relacion de pruebas y tolerancias (continuacion)

Pruebas Tolerancia Instrumento de medicién

10. Calidad de la imagen

* Densidad optica de fondo Entre 1.5D0y 1.9 DO Maniqui especifico de mama (maniqui

* Diferencia de densidad 6ptica 0.40 +0.05DO de la ACR), disco de acrilico de 2 mm de

* Evaluacion de la calidad de la imagen Fibras > 4, espesor y 1 cm de diametro, chasis y pe-
Microcalcificaciones > 3 licula mamografica, densitometro
Masas > 3

11. Dosimetria
* Dosis glandular promedio (DGP) DGP < 3 mGy Dosimetro de camara de ionizacion, ter-
moémetro y barobmetro

DO = densidad optica.

Figura 1. Evaluacion de la fuerza de compresion. Figura 2. Evaluacion de las condiciones de almacenamiento de las
peliculas.

realizada por un fisico médico y un médico radidlogo del  junto las conclusiones derivadas del andlisis de los datos y
Instituto Nacional de Cancerologia (ESE), a cada centro  las recomendaciones para tomar las acciones correctivas
de mamografia le fue remitido un informe de resultados a que hubiera lugar en cada caso.
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Figura 3. Evaluacion de la calidad de la imagen.

RESULTADOS

Los 11 procedimientos evaluados se presentan en el cua-
dro II, ahi se enlista cada una de las pruebas y se presentan
por separado los resultados para los dos tipos de tecnologia
(analégica o digital).

Informacion general

Los resultados muestran que, a excepcién de un centro de
radiodiagnéstico, todos realizan un mantenimiento pre-
ventivo (MP) por lo menos una vez al afio al mamografo;
sin embargo, s6lo un centro de mamografia cuenta con
un programa de aseguramiento de calidad (PAC). Esto
confirma que en Colombia la aplicaciéon de protocolos en
control de calidad es atin desconocida.

Inspeccion de la unidad mamografica

En la inspeccion de 1a unidad mamogrifica se evalaa la
funcionalidad e integridad general del sistema. En ambos
tipos de tecnologia cerca de 30% de los centros mamogra-
ficos presentd problemas relacionados con la integridad
de sus equipos y, en el momento de la evaluacioén, nece-
sitaba una reparacion técnica inmediata. En particular,
fue comun que se presentaran inconvenientes con el
indicador de la fuerza de compresion, con el indicador
de la angulacion y algunas dificultades con movimientos
mecanicos de la unidad, incluyendo vibraciones en el
sistema de recepcion.

Cuadro Il. Resultados de las pruebas de control de calidad (continda en la siguiente pagina)

Sistemas de mamografia analégica (N =22)

Sistemas de mamografia digital (N =17)

Pruebas de control de calidad c NCe C NC
% % % %

1. Informacion general

* Mantenimiento preventivo 95.5 4.5 100 0

* Programa de aseguramiento de la calidad 0 100 5.9 94.1
2. Ensamble de la unidad mamogradfica

* Inspeccion y evaluacion visual de la unidad 72.7 27.3 70.6 29.4
3. Almacenamiento de las peliculas

* Temperatura 63.6 36.4 NA4 NA

¢ Posicionamiento 81.8 18.2

* Organizacion e inventario 72.7 27.3

* Evaluacion general 36.4 63.6
4. Cuarto oscuro y sistema de procesado

* Temperatura 45.5 54.5 NA NA

* Funcionamiento del extractor 75 25

* Entradas indeseables de luz 60 40

* Deteccion de artefactos 21.4 78.6

* Evaluacion general 36.4 63.6
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Cuadro Il. Resultados de las pruebas de control de calidad (continuacién)

Sistemas de mamografia analégica (N,=22)  Sistemas de mamografia digital (N,=17)

Pruebas de control de calidad c NCe C NC
% % % %
5. Sistema de imagen
* Contacto pantalla-pelicula 85.7 14.3 NA NA
* Uniformidad de velocidad entre las pantallas 95.2 4.8
* Uniformidad de atenuacion entre las 90.5 9.5
pantallas
* Evaluacion general 81 19
6. Equipo radiolégico
* Exactitud de la tension del tubo 75 25 75 25
* Repetibilidad de |a tension del tubo 100 0 100 0
* Rendimiento, repetibilidad y linealidad 100 0 100 0
* Espesor hemirreductor (EHR) 100 0 100 0
* Fuerza de compresion 54.5 45.5 60 40
* Indicador de espesor 62.5 37.5 66.7 33.3
* Evaluacion general 45.5 54.5 47.1 52.9
7. Control automatico de exposicion (CAE)
* Repetibilidad del CAE 13.6 86.4 NA NA
* Compensacion para diferentes espesores 72.7 27.3
* Incremento de la densidad 6ptica por paso 10 90
del selector de densidades
* Evaluacion general 4.5 95.5
8. Geometria
* Distancia foco—imagen (DFI) 100 0 100 0
* Sistema de colimacion 100 0 100 0
* Evaluacion general 100 0 100 0
9. Condiciones de visualizacion de las imdgenes
* Uniformidad en la luminancia de los 11.8 88.2 NA NA
negatoscopios
* Luminancia central de los negatoscopios 25 75
* Evaluacion general 0 100
10. Calidad de la imagen
* Densidad optica de fondo 20 80
* Diferencia de densidad 6ptica 50 50
* Evaluacion de la calidad de la imagen 5 95 25 75
* Evaluacion general 0 100
11. Dosimetria
* Dosis glandular promedio (DGP) 94.7 5.3 94.1 5.9

®C = conformidad; °NC = no conformidad; ¢NA = pruebas no aplicadas.

Almacenamiento de las peliculas

Esta prueba no se requirié en el caso de los sistemas di-
gitales. En todas las pruebas se observo una conformidad
mayor a 60%; sin embargo, en 63.6% de los centros se
encontrd que, durante la inspeccion de las condiciones

de almacenamiento, en al menos una de las pruebas habia
una no conformidad. Lo recomendado es almacenar las
peliculas a una temperatura menor a 25°C; las peliculas
deben estar ubicadas en posicion vertical (nunca horizon-
tal) para evitar que las peliculas se peguen y se originen
artefactos debidos al peso de las cajas de pelicula que se
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colocan encima. Ademas, deben estar organizadas en or-
den cronologico de acuerdo con su fecha de vencimiento,
esto facilita el control del inventario y que se utilicen en
primer lugar las cajas méas antiguas.

Cuarto oscuro y sistema de procesado

Este procedimiento no se realiza en sistemas digitales. Para
las pruebas de temperatura y deteccion de artefactos el por-
centaje de “no conformidad” fue mayor que el porcentaje de
“conformidad”: 54.5 y 78.6%, respectivamente. Los centros
deben contar con un sistema de ventilaciéon y de extractores
que mantengan unas condiciones 6ptimas del lugar, con-
trolando la temperatura, la humedad y sin que se perciban
olores a quimicos. Adicionalmente, la cantidad de artefactos
(puntos y manchas) sobre la imagen es un indicador de fallas
en el sistema de procesamiento; pueden influir la limpieza del
cuarto, el tiempo de procesamiento y el reabastecimiento de
los liquidos de revelado, entre otros. La entrada indeseable de
luz en el cuarto oscuro es un parametro también importante
que debe ser considerado y sobre el cual se deben tomar
acciones correctivas inmediatas pues las entradas de luz en
el cuarto oscuro pueden velar las peliculas mamogréaficas. En
este caso se obtuvo un 40% de no conformidad.

En el caso de los sistemas analégicos de mamografia estos
requieren unas condiciones de procesamiento de las pe-
liculas que sean aceptables en la practica, lo que incluye
un espacio fisico adecuado para la manipulacién de las
peliculas. La evaluacion general del cuarto oscuro es uno
de los procedimientos que consideramos fundamentales
y present6 inconformidades en 63.6% de los centros; por
lo tanto, consideramos necesario implementar acciones
correctivas de forma inmediata. En muchos de los centros
se almacenas las cajas de pelicula en el cuarto oscuro, esto
se relaciona directamente con la no conformidad en la
temperatura en las dos pruebas.

Sistema de imagen

Este procedimiento no se realiza en sistemas digitales.
En mamografia el contacto 6ptimo entre la pelicula y la
pantalla intensificadora asegura una calidad de la imagen
buena y reduce los artefactos y las regiones de borrado.
Un contacto deficiente puede originarse por la presencia
de aire entre la pelicula y la pantalla. Adicionalmente, de-
bido a que en mamografia de cribado se realizan dos tipos
de proyecciones: craneo-caudal y medio-lateral-oblicua,
como minimo se trabaja con 4 chasises, y en ese caso se

verifica la equivalencia en la velocidad y uniformidad de
atenuacion. La evaluacion general del sistema de imagen,
muestra 19% de no conformidades. Dentro de las acciones
correctivas para mejorar el contacto pelicula-pantalla se
recalca la de esperar alrededor de 15 minutos, después de
cargar el chasis, antes de comenzar a obtener las imigenes
con las pacientes y reemplazar los chasises que no superen
las tolerancias establecidas.

Equipo radioldgico

En el cuadro II se muestra que todas las unidades ma-
mograficas consideradas presentan conformidad en la
repetibilidad de 1a tensién del tubo para exposiciones
consecutivas, en el rendimiento y en Ia filtracion del haz
de rayos X. Para las pruebas de exactitud en la tension del
tubo, sistema de compresion e indicador de espesor se ob-
tuvieron no conformidades en un porcentaje muy similar
en los dos tipos de tecnologia. En particular para el sistema
de compresion donde se encontré un porcentaje mayor
de no conformidades: 45.5% para sistemas anal6gicos y
40% en sistemas digitales. Es de resaltar que, si bien no
existe un valor 6ptimo para la fuerza de compresion, en
mamografia una fuerza en el rango de 140 N y 200 N es
considerada apropiada. La prueba del sistema de compre-
sion se evalda a través de la exactitud y el indicador de la
fuerza de compresion, en los modos manual y automatico.
Como se pudo observar en esta prueba casi la mitad de
los centros presentan una no conformidad; por lo tanto,
era necesaria una recalibracion del sistema.

Control automatico de exposicion

El rendimiento del control automdtico de exposicion
(CAE) puede ser descrito por la repetibilidad (REP), la
compensacion (CTE) y el incremento de densidad dptica
(IDO). Los resultados de la evaluaciéon del CAE en los
centros de mamografia se presentan en el cuadro II. Para
sistemas digitales la prueba no fue aplicada, debido a que
en Colombia atin no se ha implementado un protocolo
para el control de calidad en mamografia digital.

Considerando el rango de tolerancia en la repetibilidad, en
la compensacion y en las densidades 6pticas recomenda-
das en el protocolo “Control de calidad para los servicios
de mamografia analogica”, propuesto por el Instituto
Nacional de Cancerologia (ESE),' 95% de las unidades
mamograficas no presenta conformidad con estos valores,
haciendo necesario tomar acciones correctivas inmediatas.
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Estas medidas pueden incluir desde la optimizacién de
los parametros de exposicion (material del anodo, filtro,
voltaje en el tubo, etcétera) hasta la asistencia de personal
de mantenimiento especializado para ajuste del CAE.

Geometria

Todos los centros donde se realizaron las pruebas sobre
la distancia fuente-receptor de imagen (DFI) presentaron
una concordancia con el valor limite sugerido, que corres-
ponde a una distancia minima de 60 cm. De igual forma,
en la prueba sobre el sistema de colimacion (SC) donde
se evalto la coincidencia entre el campo de radiacion y el
receptor de imagen, y entre el campo luminoso y el campo
de radiacion, todos los centros estuvieron en conformidad
con los limites recomendados.

Condiciones de visualizacion de las imagenes

Esta prueba no fue aplicada en los sistemas de mamografia
digital. Las condiciones de visualizacién son muy impor-
tantes para una adecuada interpretacion de la informacién
diagnostica contenida en la imagen. Con este procedimien-
to se busca comprobar que los negatoscopios tengan las
condiciones de observacion adecuadas para mamografia.
Un nivel de luminancia adecuado en cada negatoscopio
para mamografia debe ser superior a 3 000 cd/m?. Adi-
cionalmente, se realiza una prueba de uniformidad en los
negatoscopios en la cual se seleccionan algunos puntos
distribuidos homogéneamente en un mismo negatoscopio;
las desviaciones en la luminancia en las diferentes zonas
deben ser inferiores a 30%.

Los resultados de las pruebas se presentan en el cuadro II;
se destaca que todos (100%) los centros de mamografia
analdgica presentan serias deficiencias: nivel de luminan-
cia menor al establecido o medidas de uniformidad que
superan a las toleradas. Aqui se recomendé a los centros
visitados tomar acciones correctivas que incluian la sus-
titucion de los negatoscopios.

Calidad de la imagen

Para determinar la calidad de las imigenes en los dife-
rentes centros de mamografia se utilizé el maniqui de
acreditacion del Colegio Americano de Radiologia (ACR)
junto con su sistema de puntuaciéon. El maniqui simula
una mama comprimida a 4.5 cm y contiene objetos de

prueba que simulan pequefas estructuras que pueden
ser encontradas en la mama (microcalcificaciones, fibras
y masas tumorales). Adicionalmente, en la prueba se
coloca sobre el maniqui un disco de acrilico de 4 mm de
espesor para medidas de diferencia de densidad 6ptica en
sistemas analogicos.

El cuadro II contiene los resultados de las diferentes prue-
bas aplicadas. La densidad optica de fondo de la imagen
debe estar entre 1.5 y 1.9 DO, la diferencia de densidad
optica debida al disco de acrilico debe ser de al menos
0.4 y no debe variar mas que * 0.05 desde el nivel de
referencia establecido. Se observé que la mayoria de los
centros estaba por fuera del rango de tolerancia. Adicio-
nalmente, se evalué la calidad de la imagen utilizando el
maniqui. Como minimo un nimero de cuatro fibras, tres
microcalcificaciones y tres masas deben ser visibles en la
imagen. En cada caso la puntuacién fue realizada por el
médico radidlogo del servicio. Solamente un centro (5%)
obtuvo conformidad en esta prueba; es decir, fue posible
visualizar satisfactoriamente todas las estructuras. En el
caso de los sistemas digitales se observé un porcentaje
mayor de conformidades, equivalente a 25%; sin embargo,
es evidente que este parametro es un punto critico en la
evaluacion de la calidad del servicio.

Dosimetria

Para la estimacion de la dosis glandular promedio (DGP) se
determiné el valor incidente del kerma en aire de entrada
en superficie (ESAK) en el lugar donde estaria la superficie
de la mama (sin retrodispersion). En general, los resultados
estuvieron dentro del limite de tolerancia aceptado; sin
embargo, en 2 centros de los 39 evaluados existi6 una no
conformidad en el valor de la dosis glandular promedio, con
un valor superior a 3 mGy en condiciones de referencia.
En esta situacion se deben analizar las causas y tomar de
forma inmediata las medidas correctivas necesarias ya que
se supera el limite de dosis a las pacientes.

DISCUSION

Los servicios de mamografia en Colombia no cuentan, en
general, con programas de aseguramiento de la calidad
en mamografia, tampoco con la supervisiéon de perso-
nal calificado en control de calidad; esto explica las no
conformidades en muchos de los pardmetros evaluados
y con ello se hace evidente la necesidad de implementar
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programas. Dichos parametros son muy importantes para
la calidad de las imagenes al momento del diagndstico y
para la optimizacion de la dosis para la protecciéon radio-
logica de las pacientes.

En los 22 centros de mamografia analégica participantes
se evaluaron 11 parametros que garantizan una calidad
aceptable de la imagen con la menor dosis de radiacion
posible. Entre estos 11 parametros se encontrd una mayor
inconformidad en 6 de ellos, en particular, en la evaluacion
de las condiciones de almacenamiento de las peliculas, en
el cuarto oscuro, en el equipo radioldgico, en el control
automatico de la exposicion, en las condiciones de vi-
sualizacion de las imagenes y en la calidad de la imagen,
parametros criticos que influyen directamente en una
optima calidad de la imagen.

En los 17 centros de mamografia digital se aplicaron
solamente 5 de los procedimientos. En general, los resul-
tados de las pruebas en los sistemas digitales fueron muy
similares a los de los sistemas anlogos. Sin embargo, si
se observaron imigenes con mayor calidad. Los demais
parametros fisicos, en general, en los dos tipos de tecno-
logia, estuvieron dentro de los margenes de tolerancia. La
dosis glandular promedio, salvo en dos instituciones, fue
menor al limite de 3 mGy.

Para mejorar la eficacia de los programas de cribado con
mamografia en la deteccion temprana del cincer de mama,
y por lo tanto, la reduccion de la mortalidad y de los costos
generados en el tratamiento, se considera necesario incor-
porar de forma estricta programas para el control de calidad
en mamografia. Estos deben ser implementados desde cada
centro, adaptados a sus caracteristicas y con la participacion
de médicos radidlogos y fisicos médicos especializados en
la practica de la mamografia analdgica y digital.

CONCLUSIONES

La evaluacién de control de calidad en mamografia en 6
ciudades de Colombia, con base en una muestra integrada
por 39 centros de mamografia, mostro serias deficiencias
en muchos de los elementos que intervienen en el proceso
de la formacion de la imagen y en la dosis de radiacion.
Por tanto, se recomiendan implementar programas de
aseguramiento de la calidad en forma prioritaria, liderada
por entidades estatales en colaboracién con las asociacio-
nes médicas, que permitan mejorar la eficiencia de los
programas de cribado con mamografia.

Dado que se incluyeron sélo los centros en capitales de
departamento (y s6lo aquellos que aceptaron participar
voluntariamente) se presenta un sesgo de seleccion en el
que lo mas probables es que hayan participado los centros
que se considera tienen una mejor calidad. Cuando una
institucion cree no estar dentro de los pardmetros de
calidad prefiere no participar en este tipo de propuestas;
ademas, en muchos casos por parte de los centros se creia
que era un proceso de auditoria que en algiin momento
podria llegar a ser punitivo para la institucion o que podria
implicar el cierre del servicio.

Los programas para el control de calidad en mamografia
son propuestas relativamente recientes en Colombia pero
que cada dia adquieren mayor relevancia. Estos progra-
mas pueden ser implementados exitosamente desde cada
institucion radiolégica, con el equipamiento adecuado y
con un seguimiento continuo del desempefio de todos
los factores involucrados en el proceso, incluyendo la
participacion de personal calificado. Teniendo en cuenta
la carencia de profesionales en el drea de fisica médica
en el pais, se recomienda la creacién de una red nacional
en coordinacioén con las secretarias departamentales que
incluya la capacitacion en control de calidad de profesio-
nales en dreas afines.

En el pais se desconoce el nimero total de equipos
de rayos X empleados en la practica mamografica, asi
como los modelos y la vida ttil de los mismos; por tal
razén, se recomienda un censo nacional de todos los
centros de mamografia. Asimismo, debido a que los
profesionales de los centros de mamografia no estin
concientizados de la importancia de los programas
de calidad, es necesario brindar capacitaciones a los
médicos radidlogos, ingenieros de mantenimiento y en
general a los profesionales directivos responsables de
los servicios de radiologia.

Durante la aplicacion de las pruebas se evidencié descono-
cimiento de todos los parametros por parte de los técnicos
de los centros. Por tanto, los programas de formacion
académica de los técnicos especializados en mamografia
en Colombia deben incluir un componente de control de
calidad tanto en tecnologia de sistemas anidlogos como
digitales, esto debido a su grado de responsabilidad en la
calidad de la imagen mamografica. Con esta formaciéon
y con cursos de educacion continua el técnico estaria en
condiciones de implementar las pruebas de su responsa-
bilidad.
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Durante las visitas se realizd una retroalimentacion a los
centros con el proposito de empezar a generar una cultural de
la calidad, en donde el proceso de evaluacion y seguimiento
comience a ser parte de la prestacion de servicios mediante
el desarrollo de un proceso que lejos de ser punitivo se reco-
nozca como de crecimiento institucional. Adicionalmente,
se recomienda una proxima evaluacion de seguimiento a las
instituciones visitadas con el objetivo de observar el impacto
del programa de aseguramiento de la calidad.

En Colombia, de acuerdo con el articulo 118 del decreto
Ley 019 de 2012 de la Presidencia de la Reptblica, se
cambiaron las condiciones de funcionamiento de los
servicios de oncologia (incluidos los de mamografia) que
ahora sélo podran prestar sus servicios cuando cuenten
con verificacion previa por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social. Las condiciones técnicas evaluadas en
el presente trabajo sirven como base para la verificaciéon
de los nuevos servicios de mamografia que pretendan
entrar en funcionamiento.
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