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Estudio analitico de controles de calidad de
mamografos digitales con tomosintesis en Panama

TSAREV ALVARADO
Universidad Latina de Panama.

JAY MOLINO
Universidad Especializada De Las Américas.

Resumen— La técnica de tomosintesis es relativamente nueva
en Panama. Esta requiere una evaluacion extensa de su
desempefio tomando en cuenta los parametros de los pardmetros
internacionales. El presente trabajo busca analizar el estado del
arte de la técnica de tomosintesis, y las recomendaciones
internacionales para el control de calidad de estos sistemas. A su
vez, se comparan y evaltan los protocolos de control de calidad de
los equipos de mamografia digital con tomosintesis en Panama.
Palabras Clave— tomosintesis, control de calidad, optimizacion,
dosis glandular media, control automatico de exposicion

Abstract— The tomosynthesis technique is relatively new in
Panama. It requires an extensive evaluation of its performance
taking into account international parameters. The present work
seeks to analyze the state of the art of tomosynthesis technique
and the international recommendations for the quality control
of these systems. At the same time, the quality control protocols
of digital mammography equipment with tomosynthesis in
Panama are compared and evaluated. Keywords—
tomosynthesis, quality control, optimization, average glandular
dose, automatic control exposure

I.  INTRODUCCION

Los recientes avances en los métodos de deteccién han
aumentado los nimeros de diagndstico temprano de cancer
de mama, reduciendo en mas del 20% su mortalidad[1] . En
este contexto, la mamografia constituye la principal
herramienta de diagnostico y cribado de cancer de mama [2].
Para obtener la imagen mamogréfica, se utiliza un equipo
llamado mamdgrafo que consiste de un generador de rayos X
estacionario [2]. Los rayos X producidos atraviesan el tejido
mamario y llegan hasta el receptor de la imagen, el cual
antiguamente  contenia una  pelicula  radiogréafica
(generandose una imagen analoga) o por medio de un
detector digital (generandose una imagen digital) [3].

Las principales limitaciones que presenta la mamografia
tradicional son la baja sensibilidad provocada por la
superposicion de tejidos en mamas densas; y los falsos
positivos que se pueden generar por artefactos que tapan
tejidos sanos[3] . La superposicion de tejido puede esconder
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pequefios tumores y/o lesiones en las mamas densas y en las
muy densas [2], [3]. Por lo anterior, se han tenido que
introducir técnicas més sofisticadas como la tomosintesis de
mama (TDM), que logra mejorar significativamente la
especificidad y la sensibilidad en comparacion con la
mamografia digital [2], [3]. En la tomosintesis, el generador
de rayos X se mueve de forma continua, transcribiendo un
arco y hace a su vez varias exposiciones con bajas dosis de
radiacién sobre la mama [3]. Dependiendo del fabricante del
equipo, el nimero de grados de movimiento y de cortes
realizados puede variar. Como resultado de esta técnica se
obtienen imagenes diagnosticas de distintos planos, las cuales
se almacenan, y se someten a algoritmos de reconstruccion
para generar una vision mas detallada de la estructura
mamaria [2]-[4].

El cancer de mama es el tipo de cncer mas frecuente entre
las mujeres a nivel mundial [5]. En el afio 2020, se detectaron
aproximadamente 2,3 millones de casos en todo el mundo,
produciendo la muerte de alrededor de 685,000 mujeres,
segln datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
[5]. El cancer mamario se caracteriza por la reproduccion
descontrolada, acelerada y desordenada de células mamarias
[3]. Dicha patologia puede generar la interrupcion de la
continuidad del ciclo celular y la regeneracion de tejido
mamario [3]. Cabe destacar que Panamé ocupa la posicion 66
a nivel mundial y la quinta posicion en América Latina, en lo
que se refiere al indice de Desarrollo Humano (IDH) [6].
Esto se apoya en el aumento de factores de riesgos (menos
hijos, menor lactancia, diferentes dietas, entre otros), lo que
provoca un aumento en la mortalidad similar a paises vecinos
con IDH en transicion [6]. En el territorio panamefio, la
mayor incidencia de cancer de mama se encuentra en las
provincias de Los Santos, Panama y Chiriqui mientras las
mayores tasas de mortalidad se encuentran en la Comarca
Ngébe Buglé [7].

En este contexto, debido a la mejora en la capacidad de
deteccion de la TDM, se ha incrementado el interés de las
instituciones de salud en adquirir equipos de mamografia
digital con esta técnica. La incorporacién de esta nueva
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técnica hace necesaria la realizacion de estudios
especializados de costo- beneficio para el paciente. En este
sentido, se debe recabar evidencia cientifica sobre la utilidad
y riesgo de la TDM, enfatizando en la calidad de imagen
obtenida, y la estimacion del riesgo de cancer inducido por
radiacién. Estudios realizados por varios investigadores,
muestran la brecha que existe entre sistemas de mamografia
convencional y los sistemas basados en la TDM en estos
aspectos[8], [9]

Figura 1. Mamdgrafos con sistema de to
Fuente: Elaboracion Propia

La técnica de tomosintesis depende de muchos pardmetros
para alcanzar un desarrollo 6ptimo en pro de la deteccion de
lesiones mamarias. Ejemplos de estos son el error cuadratico
medio (RMSE) y la similitud estructural (SSIM), como
muestra el estudio de Seyyedi et al. [8]. En este estudio, se
investiga. mas a fondo el efecto de los parametros de
adquisicion en la calidad de imagen de un sistema con TDM.
El estudio muestra el disefio de una fantoma que imita la
superposicion de tejido fibroglandular en la imagen de la
mama. Ademas, se utiliza el algoritmo de trazado de rayos y
reconstruccion aritmética para su compilacion. Las
conclusiones del estudio muestran que se pueden ver con mas
detalle lesiones pequefias que normalmente no se detectarian
con una técnica convencional.

Existe cierta incertidumbre debido a la relacién directa entre
dosis de radiacién y calidad de imagen por medio de TDM.
Por eso, el uso de la tomosintesis en tamizaje se ha
investigado a fondo, tomando en cuenta los parametros de
adquisicién durante un examen de tomosintesis. El estudio de
Andria[1], mostr6 que la TDM registra un aumento de dosis
en comparacion a la tomografia convencional y sefiala la
importancia de una investigacion mas profunda sobre esta
peculiaridad.

La modalidad de tomosintesis llegd al mercado panamefio de
la mano de las marcas Hologic e IMS hace poco mas de 7
afios [9]. En el 2011, Food and Drugs Administration (FDA)
aprob6 el TDM para su uso en el tamizaje en cancer de mama.
Esta modalidad llegd a Panama como parte del proceso de
digitalizacion de los sistemas de imagenologia medica de la

Caja del Seguro Social (CSS) y del Ministerio de Salud
(MINSA) [9]. Es por ello que, al tratarse de una técnica
relativamente nueva en el pais, existe una necesidad de
optimizacion del proceso relacionado con la calidad
diagnostica de la TDM [9]. De acuerdo con los estandares de
la Comisién Internacional en Proteccion Radiolégica (ICRP,
por sus siglas en inglés), se requiere evaluar de manera
minuciosa la relacion entre la exposicion a radiacién
ionizantes y los protocolos de proteccién de pacientes [9]. Las

Figura 2. Mamdgrafos con sistema de tomosintesis marca IMS
modelo Giotto Class en la Republica de Panama.

Fuente: Tomosintesis de Mama: Necesidad de Optimizacion
Panama 2019 [9]

marcas presentes en Panama poseen distintos métodos de
control de calidad, donde Hologic se rige por el estdndar de
control de calidad del American College of Radiology (ACR)
[9], [10], e IMS por el European Reference Organization for
Quality Assured Breast Screening and Diagnostic Services
(EUREF) [9], [11].

La mama se encuentra compuesta de tejido adiposo y
fibroglandular. Esta caracteristica dificulta el diagndstico de
posibles lesiones, microcalcificaciones y estructuras fibrosas,
que podria después convertirse en cancer mamario. Una mala
aplicacion de la TDM podria resultar con mala calidad de
imagen y por ende resultados dudosos [12]. Esto conllevaria
a una sobreexposicion del paciente a radiacion ionizante,
ademas de generar ansiedad y afectar la salud mental de los
pacientes [12], [13] Los controles de calidad pueden mejorar
el proceso de optimizacion en la aplicacion de la TDM. La
optimizacion es un principio de fundamental de la proteccion
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““

radioldgica, el cual es definido por la ICRP como “...e/
proceso relacionado con la fuente que tiene por finalidad
mantener tan bajos como sea razonablemente posible la
probabilidad de que ocurran exposiciones (cuando no es
seguro que habran de ocurrir), el ndmero de personas
expuestas, y la magnitud de las dosis individuales, teniendo
en cuenta factores econdémicos y sociales” [14] Esto seria
posible mediante una serie de métodos detallados sobre la
implementacidn de guias y parametros, seguido de un analisis
de los datos recabados [13]. La implementacién de las
pruebas de control de calidad (PCC) previene el exceso de
costo socio-econdmico, la disminucion de la calidad de vida
de los pacientes y, por consiguiente, la altisima mortalidad
del cancer de mama.[13], [15] Ademas de esto, sienta las
bases para un mejor entendimiento de la TDM en si. Esto
brinda la seguridad y la confianza al técnico radidlogo de
brindar un diagnéstico seguro y confiable a sus pacientes
[13], [15]

La reciente implementacion de la TDM en Panama, y los
diferentes protocolos existentes en nuestro pais, ponen de
manifiesto la necesidad de analizar y evaluar las PCC para
garantizar la calidad del imagen y la proteccion del paciente.
Basado en lo anterior, el presente estudio busca examinar los
PCC de la TDM, y las recomendaciones internacionales para
estos sistemas en Panamd, con el objetivo de identificar
similitudes y diferencias entre ellos. lgualmente, con la
finalidad de formular recomendaciones que permitan la
futura estandarizacion de las PCC para equipos de
mamografia digital con TDM en Panama.

II.  DESARROLLO

a. Generalidades

La TDM tiene como finalidad la reconstruccion de una
imagen pseudotridimensional (3D) de la mama, tomando
multiples imagenes de baja dosis por proyecciones a lo largo
de un arco sobre la mama[14]. El tubo de rayos X se mueve
en unarco de 30° (de - 15° hasta 15°) en el caso de los equipos
IMS Giotto Class, y un arco de 15° (de -7.5° hasta 7.5°) en los
equipos de Hologic Selenia Dimensions. Dependiendo de la
forma de adquisicion, ésta puede ser continua, donde el tubo
se desplaza a una velocidad uniforme 6 “step and shoot”,
donde se detiene en cada exposicion. La adquisicion con
mayor rango angular aumenta la resolucion en profundidad y
disminuye la superposicion tisular [2]. Aun asi, esto puede
generar borrosidad, ademéas de un incremento en la dosis por
el largo tiempo de barrido. Por otro lado, los &ngulos estrechos
pueden causar la aparicion de artefactos por un barrido
incompleto. Estas imagenes planas se utilizan para crear
imagenes de TDM que son paralelas al detector y que varian
en grosor en funcién del angulo y del nimero de
proyecciones[2], [15]. Es por ello que los parametros técnicos
relacionados al desempefio de los equipos de mamografia
juegan un papel importante en la calidad y utilidad de los
resultados obtenidos.

b. Parametros de Control de Calidad
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El estudio de los parametros técnicos durante un control de
calidad permite determinar la utilidad diagnostica de la
imagen [13]. Esto es debido a que son utilizados para
caracterizar la adquisicion de imagen, al proveer tolerancias
y referencias sobre los valores estandares [13] A
continuacién, mostramos detalles de los pardmetros mas
utilizados en las PCC.

Tiempo de Adquisicion

El tiempo de adquisicion de una imagen de tomosintesis debe
ser de poca duracion, para acortar el tiempo que se tiene la
mama comprimida y reducir la borrosidad causada por el
movimiento del paciente [16] En el caso de los equipos IMS
Giotto Class, el tiempo de adquisicion es de 12 segundos,
mientras que en el de Hologic Selenia Dimensions es de 3.7
segundos [2], [17].

Relacion Contraste Ruido

Es unos de los pardmetros utilizados para describir y evaluar
la calidad de una imagen mamogréfica Segin Baldelli et al.
se define como la relacion entre el ruido de fondo y la sefal
detectada de radiacion transmitida a través de un objeto.
Ademas, sugiere el uso de Polimetilmetacrilato (PMMA)
comprendido en los rangos de 2 cm a 7 cm de espesor, con
un detalle de aluminio de 0.2 mm centrado lateralmente en el
detector[18] La Relacion Contraste-Ruido (CNR) se
determina midiendo el valor medio de los pixeles y la
desviacion estandar en una regién de interés (ROI). El
posicionamiento de la ROI en el area del detector tiene un
impacto muy significativo. Esto es debido a que controla el
tiempo en que se usa el pardmetro Utilmente para las
comprobaciones de control de calidad. Cabe destacar que,
incluso con la aplicacion de este pardmetro, puede no
conseguirse la mejor uniformidad de imagen posible[18]

Estudios comparativos sobre la técnica de tomosintesis con
respecto a la modalidad 2D, muestran un incremento del 15%
en la Dosis Glandular Media (DGM)[15] . También se observa
un incremento en el CNR de un 30% en la modalidad de
tomosintesis en contraste alto y 12% en contraste bajo[15] Lo
que indica una mejor calidad de imagen en comparacién a un
estudio convencional. Otro estudio realizado con un equipo de
mamografia marca GE, modelo Senographe Essential ha
encontrado resultados similares, un aumento de DGM de 8.1%
mientras que se aprecia un 35% de mejoria en el CNR[1]

Dosis Glandular

En cada instante durante el barrido de un estudio de TDM, la
mama es irradiada en su totalidad debido a las diferentes
angulaciones. Esta da origen a depoésitos de dosis distintos
debido a diferencias en el recorrido del haz de fotones emitido
por el tubo. La DGM total debida a un barrido de tomosintesis
se obtiene sumando las dosis asociadas a cada proyeccion[13]
Se ha demostrado que la dosis glandular media en proyeccion
de un estudio de TDM se encuentra entre 1.7 y 2.2 mGy, que
es entre 1 y 1.5 veces la dosis de una Mamografia 2D[2].
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El calculo de la dosis glandular se relaciona con la salida del
tubo de rayos X mediante factores de conversién c, gy s, que
tienen en cuenta diferentes espectros y composiciones de los
tejidos. La conocida férmula DGM (1) se modifica con un
factor T para TDM, que tiene en cuenta las proyecciones
entregadas con un angulo distinto de cero[19]:

DGM = KT*cgs*T @)

1) g, dala DGM para una mama de granularidad 50%
y se tabula en funcién de la capa de valor medio (HVL) y del
grosor de la mama simulada con el maniqui y el caso real,
respectivamente.

2) ¢, permite tener senos de diferente granularidad y se
tabula contra la HVL y el grosor de la mama.

3) s, tiene en cuenta el uso de diferentes espectros de
rayos X y depende de la eleccién del objetivo/filtro.

4) Kesel Kerma de aire de la superficie de entrada, sin
retrodispersion, que se expresa en mili Roentgen (mGy).

Los valores de g y ¢ dependen del material y grosor de la
fantoma como también la HVL depende del tipo de fantoma
que se utilice en la prueba.

Dosimetria

La tomosintesis digital de mama ofrece un beneficio
prometedor, pero existe cierta incertidumbre en la comunidad
cientifica. Esta esta directamente relacionada con la dosis de
radiacion del paciente, siendo éste afectado significativamente
por los parametros de adquisicién establecidos por el operario
durante el estudio. De ahi se desprende la importancia de
investigar la relacion entre el aumento de la dosis y la mejora
efectiva de la calidad de la imagen.

A su vez, existe una incertidumbre por el hecho de que las
modalidades de 2D y TDM en un equipo generen mas
radiacion que la modalidad 2D sola. EI temor es debido a los
posibles efectos secundarios, por la duplicacion de dosis, en
una poblacion sana sometida al cribado. Debido a esto,
Gennaro et al.[20] compara la dosis de radiacion obtenida por
ambas modalidades en cuestion en vista Craneo Caudal (CC)
y Medio Lateral Oblicua (MLO). Este compara una poblacion
de cribado, por la modalidad 2D sola, 2D con la TDM y TDM
con la imagen sintetizada (I1S). Los resultados muestran que la
dosis en modalidad 2D + TDM y IS + TDM requieren un poco
mas de dosis adicional, no representando un obstaculo para su
uso en el diagnostico clinico.

En un estudio similar se realiz6 la comparacion de cuatro
sistemas de diferentes desarrolladores: Senographe Essential
(marca: General Electric (GE)), Mammomat Inspiration
(marca: Siemens), Selenia Dimensions (marca: Hologic) y
Amulet Innovality (marca: Fujifilm) [21]. En este estudio se
tomo en cuenta los pardmetros de DGM, calidad de imagen en
profundidad y en plano, SNR vy la funcién de artefactos. Se
encontré que, para GE, Hologic y Fujifilm ST [21] una
exploracion TDM conlleva un aumento del 10% al 30% en la
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DGM con respecto a la mamografia 2D o Full-Field Digital
Mammography (FFDM)[21] En los sistemas de Siemens y
Fujifilm, una exploracion de TDM puede incluso duplicar la
DGM de la FFDM. [17]. En este sentido, la FDA recomienda
que los equipos que poseen ambas modalidades (2D y TDM),
garanticen una mayor sensibilidad en el diagnéstico al utilizar
vistas de MLO y CC. En un estudio realizado por Castillo et
al.[22], se evalud la capacidad de deteccidn y la visibilidad de
lesiones mamarias en la IS obtenida por un sistema TDM en
contraste con los de mamografia 2D. Se explord la técnica de
IS a partir de los planos ya reconstruidos de la TDM. Esta
técnica tiene la finalidad de reducir la dosis impartida a las
mamas. La FDA considera que esta técnica posee una
capacidad de diagnéstico parecida a la mamografia 2D. Los
resultados arrojaron que la IS supone una alternativa que
representa un 44% de la dosis impartida en una mamografia
2D. También concluye que la IS se equipara en términos de
capacidad de deteccion y visibilidad a la mamografia 2D.

Control Automatico de Exposicién

Tanto en la mamografia 2D como en la TDM, el
funcionamiento del Control Automatico de Exposicion (CAE)
es de vital importancia, este se basa en una preexposicion de
muy baja dosis que establece las cualidades de atenuacion de
la mama y la carga del tubo[13] La preexposicion en la
modalidad TDM suele realizarse antes o durante la primera
proyeccion, segun el fabricante. Segin el fabricante, la zona
del detector utilizada por el CAE para calcular la atenuacion
de la mama puede corresponder a toda la superficie cubierta
por la proyeccion de la mama[13] Igualmente, también puede
corresponder simplemente a una zona predeterminada
independiente de las caracteristicas de lamama. En el primero,
el CAE selecciona el ROI con mayor sensibilidad para elegir
la corriente del filamento[13] En el segundo caso, la corriente
del filamento depende de la sensibilidad de la mama
proyectada en el ROI elegido[13]El otro parametro
significativo utilizado por el CAE es el espesor de la mama
bajo compresion. Este parametro es utilizado para determinar
la calidad del haz tanto de la tensién como del filtro. Existe un
algoritmo, desarrollado por algunos fabricantes, que combina
la medicion de la atenuacion previa a la exposicion y el
espesor bajo compresion. En funcién del valor de estos
parametros, se establece la combinacion &nodoffiltro, la
tension del tubo y la corriente del filamento[13].

Calidad de Imagen

La prueba de calidad busca garantizar sistematicamente que
el proceso de adquisicion produzca la calidad de imagen
adecuada, y que los artefactos no sean clinicamente
significativos. Algunos de los pardmetros mas cominmente
asociados a la calidad de imagen son la visualizacion de
objetivos mediante fantoma y la resolucion espacial [12], [23]
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Existe una amplia gama de fantomas para evaluar la calidad
de imagen mamogréaficas. Recientemente han salido al
mercado fantomas especializados para TDM como el “CIRS
Model 020 BR3D”. Esta fantoma consiste en seis placas
semicirculares de 100 x 180 x 10 mm de resina epdxica, que
simulan diferentes tipos de grosor de mama. En un estudio
reciente por Davidson et al [15]se utilizé este fantoma para
evaluar la variacion de la calidad de imagen por tomosintesis
a diferentes alturas por encima del detector. El estudio
concluyé que la calidad de la imagen, medida por la CNR, se
redujo cuando las alturas de los cortes de tomosintesis se
encontraban en la parte superior del maniqui y cuando el
grosor del fantoma era superior a 4 cm. A partir de este trabajo
preliminar, los clinicos deben ser conscientes de que las
imagenes de TDM obtenidas cerca de la parte superior de la
mama pueden tener una calidad de imagen reducida cuando el
grosor de la mama supera esta medida[15]

En otro estudio realizado por Andria et al.[4], se comparo el
desempefio que tiene la técnica de tomosintesis (TDM) frente
a la mamografia convencional, enfocandose en obtener la
mejor calidad de imagen con la minima dosis de radiacién
posible. Para realizar la comparacién, los autores utilizaron el
sistema Senographe Essential de GE, capaz de manejar
mamografia en dos dimensiones (2D) y la TDM, empleando
las métricas de calidad de imagen como: ruido de la imagen,
contraste y resolucion espacial [4]. El estudio concluyo que
la tomosintesis muestra un aumento de DGM de 8.1%, sin
embargo, muestra un 35% de mejora en el CNR [4]. La
mejora en el CNR, puso de manifiesto que la tomosintesis es
adecuada para detectar pequefios detalles en imagenes con un
contraste moderado [4].

En un estudio de revision realizado por Maldera et al.
[17], se hace una comparacion de cuatro sistemas con
tomosintesis, los cuales fueron: Senographe Essential
(Fabricante: GE), Mammomat Inspiration (Fabricante:
Siemens), Selenia Dimensions (Fabricante: Hologic) y
Amulet Innovality (Fabricante: Fujifilm). En dicho estudio
[17], se analizaron los pardmetros de DGM, calidad de
imagen en profundidad y en plano, la diferencia del SNR, y
la funcion de artefactos. Como resultado del anélisis
comparativo, los autores concluyeron que el creciente angulo
de escaneo aumenta la resolucién en profundidad y reduce la
funcion de dispersion de artefactos [17]. Otra conclusion fue
que los algoritmos de reconstruccion afectan la calidad de
imagen de los planos reconstruidos, reduciendo artefactos y
superando el muestreo angular [17].

La resolucion espacial es la habilidad de diferenciar dos
estructuras diminutas y muy cercanas como unidades
independientes [23], es decir, es una medida de lo pequefio
que puede verse un objeto en una imagen, esta depende del
tamafio de pixel y el grosor de corte.

s Gente Clave



Revista Académica / Academic Jo

Estudio Analitico de Controles de Calidad de Mamdgrafos Digitales con Tomosintesis en Panama

Algoritmos de Reconstruccién

Las proyecciones adquiridas durante el barrido de TDM son
luego procesadas por un algoritmo de reconstruccidon que
utiliza las diferentes localizaciones en las proyecciones, para
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cada simplificacion en los resultados de la reconstruccion para
cada algoritmo de reconstruccion[26]

Investigaciones sobre la reconstruccion de imagenes por TDM
describen una pérdida en las proyecciones debido al nimero

Numero 1, Aho 2023
Enero-Junio

Tabla 1. Especificaciones Técnicas de los Mamdgrafos con TDM con mayor representatividad instalados en la Republica de
Panama.
Sistemas TDM Giotto Class (IMS Selenia Dimensions 3D Ref.
International) (Hologic)
Tubo de rayos Anodo Tungsteno Tungsteno [16], [19]
X Filtracion 0.05 mm Ag 0.7 mm Al [16], [19]
Movimiento Step-and-shoot Continuo [16], [19]
Detector Tipo Selenio amorfo Selenio amorfo [16], [19]
Tamafio (cm) 24x30 24x29 [16], [19]
Tamafio del pixel (um) 85 70 [16], [20]
Movimiento Estatico Rotatorio [16]
Parrilla No No [16], [19]
Adquisicion Rango angular (°) 30 15 [16]
Numero de proyecciones 11 15 [16], [19]
Tiempo (s) 12 3.7 [16], [20]
Distancia de la fuente al 69 70 [16], [19]
detector (cm)
Distancia al centro de rotacién 4 0 [16], [19]
(cm)
Reconstruccion Algoritmo Iterativo FBP [16], [20]
Versioén de software Software G-View AWS:1.8.3.63 [16], [21]
(synthetic 2D image Filter:1.0.4 BP: 1.0.1.6
from 3D Det: 1.9.0.22nD
reconstruction)
31002-00
Certificaciones Conformidad Europea Aprobada por la FDA [20]
(CE) en 2008 2011

’ h—)’

calcular su posicion vertical, estimando asi la distribucion 3D
de los tejidos [24].Los algoritmos de reconstruccion, como
otros algoritmos clasicamente empleados en la Tomografia
Computarizada (TC), pueden ser por la técnica de
reconstruccion iterativa simultanea (SIRT, por sus siglas en
inglés) o el Retroproyeccion filtrada (FBP, por sus siglas en
inglés)[2]

Los métodos iterativos se utilizan para generar imagenes
mediante aproximacion a la solucidn a partir de proyecciones
dadas de forma secuencial cuando no existe una solucion
exacta[25]. Sin embargo, los métodos iterativos a menudo
sufren de ruido y el efecto de bloque debido a la forma no
lineal de las imagenes dispersas. La variacion total (TV) se ha
aplicado a métodos iterativos en imagenes tomograficas
dispersas, tanto en 2D como en 3D, y ha dado lugar a mejores
imagenes con menos ruido. Estos algoritmos de
reconstruccion de la tomosintesis se basan siempre en ciertas
simplificaciones fisicas, por ejemplo, el espectro
monocromatico, espectro del tubo de rayos X o la curva de
respuesta lineal del detector. Cada simplificacién da lugar a
imperfecciones adicionales, errores y artefactos en los cortes
reconstruidos. Por lo tanto, es necesario medir la influencia de

de angulos [16] Esto limita los métodos que pueden ser
utilizados para la reconstruccion de imagenes 3D. En un
estudio comparativo entre las imagenes clinicas de
mamografia 2D e IS 2D, utilizando un mamaégrafo Selenia
Dimensions (marca: Hologic), se demostrdé que la
detectabilidad y la visibilidad de lesiones en IS 2D vy
mamografia 2D son similares. Dicho estudio fue realizado por
cuatro radidlogos que evaluaron un total de 156 iméagenes
mamograficas (78 imagenes 2D y 78 1S) [22]

Curva de Aprendizaje

Con la introduccion de la TDM se crea una nueva curva de
aprendizaje, tanto para el operario que realiza la adquisicion
como para el radiélogo que la interpreta. El tiempo promedio
de interpretacion requerido es el doble para la combinacion de
2D + TDM con respecto a la mamografia 2D [16] Segun el
Mammography Quality Assurance Standards Act and
Program (MQSA) de la FDA, el personal debe recibir 8 horas
de capacitacion inicial antes de usar cualquier nueva
modalidad de mamografia. Inicialmente es posible que el
operario requiera de apoyo constante, hasta que adquiera un
mayor dominio[16]

A medida que crece el nimero de equipos de tomosintesis
en el mercado, se crea la necesidad de tener un protocolo de
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control de calidad de acuerdo a los estandares internacional
impuesto por la ACR y/o la EUREF. En el trabajo de Medina
& Pirchio [27] se implementa un control de calidad basado en
un borrador de EUREF, donde estudia parametros ideales en
un diagnéstico como son: alto y bajo contraste, voltaje, tiempo
de adquisicion, resolucion espacial, rendimiento del detector,
DGM, fuerza de compresion, y dosimetria para analizar la
efectividad de los métodos de obtencion y reconstruccion de
imagenes.

. METODO

En el presente estudio, se analizaron un total de ocho (8)
informes de pruebas de control de calidad de equipos de
mamografia con TDM. Los equipos analizados estan
instalados en instituciones de salud del sector publico y
privado. De éstos, tres (3) son equipos de la marca IMS,
modelo Giotto Class; y cinco (5) equipos son de la marca
Hologic, modelo Selenia Dimensions. En Panamd, éstos son
los modelos de equipo con mas representatividad que
actualmente estdn instalados y en funcionamiento.
Adicionalmente existe un equipo de TDM recién instalado
marca GE, modelo Senographe Pristina, el cual no ha sido
considerado en este estudio.

El estudio lo podemos dividir en tres fases. En la primera, se
comparan las PCC de los mamdgrafos con TDM de las dos (2)
casas biomédicas que distribuyen las marcas IMS y Hologic
en Panama. En la segunda fase, se comparan las PCC de los
fabricantes IMS y Hologic para determinar cuéles pruebas no
estan contempladas en el protocolo de las PCC que se realizan
en Panamay que han sido sometidas a la autoridad reguladora,
es decir, el MINSA. Como tercera fase, se compararan las
PCC realizadas en Panama, las PCC estipuladas por los
fabricantes, y las PCC recomendadas por la ACR y la EUREF.

El andlisis planteado es mediante aspectos cualitativos y
cuantitativos. Se considera cualitativo, puesto que contempla
la comparacion analitica de diversas caracteristicas y
pardmetros involucrados en las PCC. Igualmente,
cuantitativos, puesto que incluye la comparacién de los
resultados obtenidos por las casas biomédicas durante la
realizacion de las PCC incluidos en su protocolo de control de
calidad.

IV. RESULTADOS

Fase 1: Comparacion entre PCC realizadas por las casas
biomédicas a los equipos de mamografia con TDM en
Panama.

En la tabla 2 se enlistan los parametros, directamente
relacionados con la TDM, evaluados en las PCC por las casas
biomédicas en Panama. En dicha tabla también se puede
apreciar la frecuencia de implementacién de cada prueba.

Numero 1, Aho 2023
Enero-Junio

Tabla 2: Comparacion entre PCC realizadas por las casas
biomédicas a los equipos de mamografia en la modalidad
TDM en Panama.

Pruebas Frecuencia
Hologic IMS Giotto Class
Selenia
Dimensions
Prueba de Calidad de Semanal Semestral/Diario
Imagen con Fantoma
ACR
CAE (TDM) Anual Semestral
Calibracién de Semestral N/A
Geometria
Resolucién Espacial Anual N/A
CHR Anual Anual
N/A: No Aplica

Como se puede observar, tanto IMS como Hologic realizan
las pruebas CAE para TDM (IMS frecuencia semestral; y
Hologic frecuencia anual) y Prueba de Calidad de Imagen con
Fantoma ACR (IMS frecuencia semestral/diaria; y Hologic
frecuencia semanal). Para la casa biomédica que distribuye
IMS estas son la Unica dos pruebas que realizan en la
modalidad TDM. Por el contrario, la casa biomédica que
distribuye Hologic realiza dos pruebas adicionales en esta
modalidad, incluyendo la calibracion de geometria

(frecuencia semestral), y de resolucion espacial (frecuencia

“

Figura 3. Prueba de CAE. a) 2cm de PMMA comprimido. b)
4cm de PMMA comprimido.
Fuente: Elaboracion Propia

anual)

Tomando en cuenta que las pruebas comunes entre las dos
casas biomédicas son el CAE y la Prueba de Calidad de
Imagen con Fantoma ACR, seran dichas pruebas el punto de
comparacion para el andlisis. El objetivo de la prueba de
CAE es evaluar el rendimiento y verificar la consistencia del
SNR del detector para un rango de espesor de mama definido.
Ambos equipos evaltan la prueba de CAE incrementando
gradualmente el espesor de la mama emulada por bloques de
PMMA de 20mm (Hologic) o de 10mm (Giotto) y un bloque
estandar de 45mm (Giotto).

Gente Clave



ISSN-L 2644-3864 Numero 1, Afio 2023

Volumen 7 Enero-Junio

Estudio Analitico de Controles de Calidad de Mamdgrafos Digitales con Tomosintesis en Panama | 29

Tabla 3. Resultados de la Prueba de CAE por parte de la Casa Biomédica responsable de Hologic.

PMMA (mm)
Marca | Filtro 20 30 40 45 50 60 70
kVp | mAs | SNR | kvVp | mAs | SNR | kVp | mAs | SNR | kvVp | mAs | SNR | kVp | mAs | SNR | kVp | mAs | SNR | kVp | mAs [ SNR
W/Ag 26 12 35.20 26 16 35.59 27 14 33.81 28 14 34.97 29 15 35.68 31 20 39.17 32 29 41.52
Giotto | W/Ag | 225 5 39.70 26 6 40.47 27 7 38.37 28 8 38.54 29 9 38.89 31 12 43.11 32 18 44,97
W/Ag 25 42 37.72 26 55 38.18 27 78 37.1 28 84 37.09 29 94 37.49 31 130 41.93 32 189 43.52
Tabla 4. Resultados de la Prueba de CAE por parte de la Casa Biomédica responsable de Hologic.
PMMA (mm)
Marca Filtro = DGM 2 DGM = DGM = DGM
kv mAs SNR kv mAs SNR kv mAs SNR kv mAs SNR
P (mGy) | P (mGy) i (mGy) P (mGy)
W/Al 26 32 41.77 1.09 27 48 42.31 1.46 30 61 42.34 1.98 32 89 43.13 2.33
W/AI 25 36 41.24 1.14 27 54 43.36 1.68 29 68 43.74 2.03 32 101 44.24 2.54
Hologic | W/AI 26 33 39.33 1.10 27 49 42.52 1.55 29 62 43.18 2.06 32 93 44.50 2.43
W/AI 27 37 41.96 1.14 29 51 42.28 1.63 30 68 44.11 2.13 31 87 45.26 2.39
W/Al 25 33 39.68 1.03 27 48 41.89 1.51 30 61 42.00 2.00 32 89 42.49 2.35

T

En el caso de Hologic, se evalla e 20 hasta 80 mm, mientras
que Giotto lo hace de 20 a 70 mm. Véase Figura 3. Ambos
fabricantes registran los valores de kVp, mAs y calculan el
SNR. En la Tabla 3 y la Tabla 4, se comparan los resultados
de las pruebas de CAE para 5 equipos de la marca Hologic y
3 de la marca Giotto instalados en la Republica de Panama.
Segun la ACR, y el fabricante Hologic, no existe atin un valor
estandar para el SNR en la modalidad de TDM. Aun asi, este
debe encontrarse dentro de un margen de £15% de diferencia
con respecto a los valores de la Gltima prueba realizada [19],
[28]. La EUREF y Giotto tampoco poseen un rango de
tolerancia para esta prueba [29], [30].

Con respecto a la Prueba de Calidad de Imagen con Fantoma
ACR, la misma garantiza que las imagenes sean clinicamente
Gtiles. Durante esta prueba, se visualizan artefactos dentro de
un fantoma el cual emula fibras, microcalcificaciones y
masas de distintos tamafios [19], [28]-[30]. Para esta prueba
ambas compafiias utilizan un fantoma que cumple con los
requerimientos de la ACR y MQSA para mamografia. La
prueba es aprobada si se logra visualizar una cantidad minima
de estos artefactos. Las tolerancias de esta prueba se

Tabla 5. Comparacién
Marca Cadigo ACR
Fibras Grupo de Masas
Microcalcif
icaciones
Hologic HLSD1 5 4 4
HLSD2 5 4 4
HLSD3 5 4 4
HLSD4 5 4 4
HLSD5 5 4 4
Giotto IMGC1 5 4 4
IMGC2 5 4 4
IMGC3 5 4 4
HLSD: Mamdgrafo con TDM Marca: Hologic; Modelo: Selenia
Dimensions.
IMGC: Mamégrafo con TDM Marca: IMS; Modelo: Giotto Class

desglosan de la siguiente manera: para fibras un minimo de
cuatro (4), para grupos de microcalcificaciones tres (3), y
para masa un minimo de tres (3) [19], [30].

En la Tabla 5 se comparan los artefactos visualizados por
cada uno de los mamografos en la modalidad de TDM, para
cada una de las marcas (Hologic e IMS). En referencia a las
pruebas de resolucion espacial y calibracion de geometria,
estas son realizadas solamente por la casa biomédica
distribuidora de Hologic para la modalidad de TDM. La
resolucion espacial es la habilidad de diferenciar dos
estructuras diminutas y muy cercanas como unidades
independientes [23] Esta medida, est4d intimamente
relacionada al tamafio de pixel y el grosor de corte. En esta
prueba se evalta el nivel de apreciacion de estructuras
horizontales utilizando un patron de lineas paralelas (Ip)
plomada de hasta 15 Ip por milimetro (15 Ip/mm). Para esta
prueba, se utilizan parametros predefinidos de kVp y mAs.
En cuanto a la tolerancia, el fabricante Hologic indica que
para superar esta prueba se debe visualizar un minimo de
3lp/mm. En la Tabla 6, se aprecian los valores obtenidos de
la prueba de resolucién espacial para la modalidad de TDM,
los cuales superan el minimo requerido.
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Tabla 6. Resultados de Resolucion Espacial . ]
VP— I, g Fase Il: Comparacién de las PCC para mamdgrafos con
amografos esolucion especial en la . . -
g modalidad de T%M (Ip/mm) TDM segun los fabricantes versus las pruebas realizadas por
HLSD1 5 las casas biomédicas en Panama.
HLSD2 5 Tabla 8: Comparacion de las PCC para mamoégrafos con TDM
estipulados por los fabricantes versus las pruebas realizadas por las
HLSD3 5 casas biomédicas distribuidoras en Panama.
Pruebas Frecuencia PCC por Casa
HLSD4 4 estipuladas por Biomedica
HLSD5 5 ambos fabricantes Hologic IMS Hologic IMS
Prueba de Calidad v v
HLSD: Mamdgrafo con TDM Marca: Hologic; Modelo: Selenia de Imagen con SE S/D
Dimensions. Fantoma ACR
v v
CAE (TDM) A S
. . . — —
l\/.llen'Era.s qu.e |(?1 p.rueba de geometrla r.eallzada por |Ef1 (_:asa (cazgrt])g;?lgn de s N/A N/A
biomédica distribuidora de Hologic consiste en la efectividad Resolcion ~
del algoritmo para la identificacion de patrones en el fantoma Espacial A N/A N/A
de calibracién. Este fantoma contiene punto de referencia, Reproducibilidad A A . .
. del sistema CAE
localizados dentro del fantoma, los cuales deben ser Exposicion de
L . . . A N/A - N/A
visualizadas en su totalidad en la imagen 3D reconstruida para Entrada a la Mama / /
superar la prueba. DGM (TDM) A S - -
Capa v
Hemirreductora A A -
(CHR)

Ifigura 4. Prueba de Geometria al Mamdgrafo marca Hologic
Fuente: Elaboracion Propia

Con respecto a la prueba de CHR, solo la casa biomédica
distribuidora de IMS realiza la evaluacion de esta. La prueba
de CHR es (til para estimar los valores de DGM, tanto en
PMMA y pacientes [13] Los datos de esta prueba se obtienen
mediante la uso de un dosimetro de estado solido y una
plancha de plomo para proteccion del detector[13]. Segun las
pruebas realizadas por la casa biomédica distribuidora de IMS,
los valores de CHR deben ser mayor a 0.3 mmAl para que esta
prueba sea aprobada.

Tabla 7. Prueba de CHR para la marca IMS en Panama
Cadigo Filtro KVp mAs CHR
(mmAl)
IMGC1 W/Ag 25 20 0.499
IMGC1 W/Ag 28 20 0.565
IMGC1 W/Ag 31 20 0.610
2 IMGC2 W/Ag 25 20 0.486
a IMGC2 W/Ag 28 20 0.549
IMGC2 W/Ag 31 20 0.592
IMGC3 W/Ag 25 20 0.49
IMGC3 W/Ag 28 20 0.54
IMGC3 W/Ag 31 20 0.59

N/A: No Aplica; SE: Semanal; D: Diario; A: Anual; S: Semestral.

En la Tabla 8 se enlistan todas las pruebas estipuladas por los
fabricantes IMS y Hologic con relacion a la modalidad de
TDM. Como se puede observar, ambos fabricantes incluyen
PCC que no han sido contempladas por la casa biomédica
distribuidoras en Panama. La informacion de la Tabla 7 pone
de manifiesto que, para los equipos de IMS en Panama, la
casa biomédica distribuidora sélo realiza el 50% de las
pruebas que evaltan la modalidad de TDM estipuladas por el
fabricante. Por otro lado, la casa biomédica distribuidora de
Hologic en Panama sélo realiza el 57% de las pruebas para la
misma modalidad. Como se puede observar, tanto la casa
biomédica distribuidora de la marca IMS como la
distribuidora de la marca Hologic no realizan las pruebas de
DGM para TDM. El fabricante IMS estipula que se realice
dicha prueba semestralmente, mientras que el fabricante
Hologic contempla una frecuencia anual. Igualmente,
ninguna de las casas biomédicas incluye la prueba de
Reproducibilidad de CAE, la cual es estipulada por ambos
fabricantes de forma anual. Para la casa biomédica
distribuidora de IMS, éstas son las Unicas pruebas
contempladas por el fabricante que no realizan. Mientras que
la casa biomédica que distribuye Hologic, ademas de las dos
pruebas mencionadas anteriormente, tampoco realiza la
prueba de Exposicion de Entrada a la Mama recomendada por
el fabricante de forma anual. Por otro lado, el fabricante IMS
no estipula en las PCC las pruebas de Calibracion de
Geometria, Resolucién Espacial y de Exposicion de Entrada
a la Mama.

Tomando en cuenta que las pruebas comunes no realizadas
por las casas biomédicas son la Reproducibilidad de CAE y la
DGM, dichas pruebas seran el punto de comparacion para el
andlisis. El objetivo de la prueba de Reproducibilidad de CAE
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Tabla 9. Comparacion de las PCC recomendadas por los estandares internacionales, los fabricantes de equipo y las pruebas realizadas
por las casas biomédicas distribuidoras en Panama.
Pruebas de Control Pruebas de Control de
. . Pruebas de Control . Calidad por Casas
Paé?/r;}z;r: a Pruebas para la modalidad de TDM de Calidad por d(?: gg::g:gtssr Biomédicas en
Panama
ACR EUREF Hologic IMS Hologic IMS
Coincidencia del campo de radiacién con v i i i _
el detector )
DOSIMETRIA
Capa hemirreductora (CHR) v v v v - v
CONTROL Reproducibilidad del CAE - 4 v v - -
AUTOMATICO DE
EXPOSICION i6
Compensacion c_ie_I,CAE con el espesor y v v v v v v
composicion de la mama
DETECTOR Componentes del ruido del detector ) v i v i )
. v v v v v v
Calidad de Imagen por ACR Fantoma
Cobertura de Volumen v v - - - -
CALIDAD DE LA
IMAGEN
RECONSTRUIDA Distorsion geométrica - v - - - -
Resolucién Z v v - - - -
Resolucion Espacial v v v - v -
DOSIS
GLANDULAR Dosis glandular media para la mama v v v v i i
MEDIA estandar simulada con PMMA
(v): Estipulada
(-): No Estipulada

es confirmar la precision de los pardmetros configurados,

utilizando planchas de PMMA, donde el CAE establece ~ En la Tabla 8, se enlistan todas las PCC que evallan la

condiciones comparables para mamas con caracteristicas ~ modalidad de TDM, basadas en los manuales de control de

iguales o similares [12] calidad de la AC_R y la EUREF. Estas se compararon con los
controles de calidad de los fabricantes y, a su vez, con los

Ambos sistemas de mamografia con TDM cuentan con la  controles de las casas distribuidoras de las marcas estudiadas.

capacidad de estimar la DGM, pero s6lo la casa biomédica En la Tabla 8, hemos clasificado las PCC segun el parametro

distribuidora de Hologic registra los valores de DGM  que evallan, para su mayor comprension.

estimados en los informes de control de calidad (ver Tabla 4).

Ninguna de las casas biomédicas mide la DGM utilizando un a. Dosimetria

detector de radiacion, con el fantoma correspondiente, en la

modalidad de TDM, como es recomendado por los

fabricantes.

Este parametro es evaluado por dos PCC: Coincidencia del
campo de radiacion con el detector y CHR. En el analisis de
la primera prueba, se encontr6 que solamente EUREF
recomienda la realizacion de esta para evaluar la coincidencia
del campo de radiacion durante un barrido de TDM[13]. En
el caso de la segunda prueba, se encontr6 que ambos

Fase Ill: Comparacién de las PCC recomendadas por los
estandares internacionales, los fabricantes de equipo y las
pruebas realizadas por las casas biomédicas distribuidoras.
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estandares internacionales recomiendan su implementacion.
A su vez, ambos fabricantes estipulan la realizacién de esa
prueba en sus controles de calidad. En cuanto a las casas
distribuidoras de las marcas, solamente la distribuidora de
IMS considera la implementacion de la prueba en sus
controles de calidad.

b. CAE

El pardmetro fue evaluado por PCC: Reproducibilidad del
CAE y Compensacidon del CAE con el espesor y composicion
de la mama. Dentro del analisis de la primera prueba, se hallé

que solamente EUREF recomienda que se implemente en los
controles de calidad. Ambos fabricantes incluyen la prueba
de Reproducibilidad de CAE en sus controles de calidad. Sin
embargo, las casas biomédicas distribuidoras de las marcas
no incluyen esta prueba en sus controles. La segunda PCC es
recomendada por ambos estandares internacionales,
estipulada por los fabricantes en sus controles y realizada por
las casas biomédicas distribuidoras.

c. Detector

Este parametro es evaluado en una Unica prueba conocida
como Componentes del ruido del detector. EUREF sugiere su
realizacion, pero solo el fabricante IMS la acoge dentro de
sus controles de calidad. Ninguna de las casas biomédicas
distribuidoras contempla esta PCC.

d. Calidad de Imagen Reconstruida

La Calidad de Imagen Reconstruida se puede agrupar en 5
PCC, que son: Calidad de Imagen por ACR Fantoma,
Cobertura de Volumen, Distorsion geométrica, Dispersion de
artefactos y Resolucion Espacial. La primera prueba es
recomendada por ambos estandares internacionales,
estipulada en los controles de calidad por ambos fabricantes,
y realizada por ambas casas biomédicas distribuidoras. La
segunda prueba analiza la visualizacion de la totalidad de las
estructuras mamarias después de una adquisicion de
TDM[13]. Esta prueba utiliza dos (2) placas de aluminio de
0.1mm de espesor en la superficie y en la base del fantoma
para su posterior adquisicion[13]. Esta prueba es sugerida por
ambos estandares internacionales, sin embargo, no se
contempla en ninguno de los controles de calidad creados por
los fabricantes ni es hecha por ninguna de las casas
biomédicas distribuidoras. La tercera prueba, Distorsion
Geométrica, evalUa la alteracion de los planos reconstruidos
y en profundidad para detectar problemas de inclinacion y
escala en la imagen[29]. La misma consiste en medir la
distancia entre dos artefactos en los planos horizontal y
vertical[29]. Esta prueba es solamente estipulada por
EUREF, pero no es incorporada por ninguno de los
fabricantes ni realizada por ninguna de las casas biomédicas
distribuidoras. La cuarta prueba, denominada Resolucién Z,
evalta la borrosidad de los ROl del ACR fantoma para
distinguir artefactos contiguos a lo largo del plano Z. La
prueba consiste en registrar los valores de sefial de un grupo
de microcalcificaciones por adquisicion, aislando cada uno
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de los artefactos. Ademas, también sefiala el valor de fondo
para cada una de las adquisiciones [31]. Véase figura 5. Esta
prueba es aceptada por ambos estandares internacionales. No
obstante, se encontré que tanto los fabricantes como las casas
biomédicas distribuidoras no la consideran dentro de sus
PCC. Referente a la quinta prueba, Resolucion Espacial, la
misma es incluida en ambos estandares internacionales,
estipulada por ambos fabricantes en su manual de control de
calidad, sin embargo, solo la casa biomédica distribuidora de
Hologic implementa esta prueba para la modalidad de TDM.

e. DGM

Este parametro se contempla en la PCC de la DGM para la
mama estandar simulada con PMMA. Esta prueba es
recomendada por ambos estandares internacionales, esta
incluida dentro de los controles de calidad descritos por los
fabricantes, pero no es realizada por las casas biomédicas
distribuidoras para TDM.

V. ANALISIS Y CONCLUSIONES

En base a los resultados del estudio, se pudo determinar que
no existe actualmente una forma estandarizada para el control
de calidad de TDM en Panama. Esto es debido a que los
estandares internacionales han estipulado recientemente una
serie de PCC que todavia no han sido incluidas en su totalidad
por los fabricantes de estos equipos. A su vez, las casas
biomédicas distribuidoras en Panama realizan sus PCC
basados en las pruebas descritas por los fabricantes, pero
como se pudo observar, no incluyen la totalidad de éstas.

Actualmente, la ACR y la EUREF han propuesto nuevas PCC
para la modalidad de TDM. Sin embargo, los fabricantes no
han incluido estas pruebas en sus nuevas versiones de PCC.
En el 2020, la ACR modific6 su manual de control de calidad
para la evaluacién de la TDM de los equipos aprobados por la
FDA. A su vez, la Sociedad Espafiola de Fisica Médica aprobo
el Protocolo de Control de Calidad de Tomosintesis de Mama.
Este incluye las pruebas recientemente aprobadas por la
EUREF en 2018.

Lo anterior puede ser debido, a que los fabricantes de equipos
no se les exigen, por parte de los entes reguladores locales,
seguir todas las PCC recomendadas por los estdndares
internacionales [19]. Los fabricantes crean sus protocolos
propios y luego estos son aprobados por la FDA o CE. En este
punto resaltamos que los protocolos de la ACR y EUREF
examinan parametros adicionales para evaluar la calidad de la
imagen.
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En este estudio analitico pudimos encontrar oportunidades de
mejora en las PCC realizadas a equipos con TDM en la
Republica de Panama. Las oportunidades de mejora
principalmente identificadas fueron relacionadas al tipo y
cantidad de PCC aprobadas por parte del ente regulador de
salud en Panama (MINSA). Dicho ente debe velar porque las
PCC exigidas sean consonas con la técnica radioldgica
implementada para cada tecnologia biomédica. Un punto
interesante a resaltar es que las PCC que realizan las casas
distribuidoras de los equipos con TDM tienen diferencias
entre ellas, como se ha podido observar anteriormente. Por lo
que no hay un protocolo unificado de control de calidad para
este tipo de equipos.

Basado en lo anterior, en las pruebas analizadas en este
estudio, se encontrd que las PCC aprobadas por el ente
regulador en Panama se centra en evaluar la calidad de imagen
y el CAE. Sin embargo, no se contempla la evaluacion de
dosimetria, DGM, CHR y reproducibilidad del CAE. Estas

Figura 5. Grupo de Microcalcificaciones. a) Region de
interés masa central del grupo de microcalcificaciones. b)
Regién de interés del fondo la proyeccién.

Fuente: Elaboracion Propia

pruebas son de vital importancia para la proteccion
radioldgica del paciente, puesto que permite conocer la dosis
suministrada al paciente en esta modalidad.

Por esto, podemos concluir que las PCC realizadas en Panama
adolecen de un enfoque integral que permita garantizar la
calidad en la modalidad de TDM. Esta investigacion buscd
poder abarcar el estado actual en el que se encuentra Panaméa
en cuanto a PCC realizadas a equipos de mamografia con
TDM. De tal forma, que se pudieron identificar oportunidades
de mejora que permitan adoptar un control de calidad
estandarizado para todas las casas biomédicas. Dicho
protocolo debe estar acorde a las recomendaciones
internacionales para este tipo de sistemas, incluyendo PCC
importantes como CHR, Resolucion Z, DGM, Cobertura de
Volumen, entre otros.

VI. RECOMENDACIONES

1. Para unificar los pardmetros de las PCC,
recomendamos una guia unificada basada en las PCC
recomendadas por la Sociedad Espafiola de Fisica

Médica. Este protocolo regula las PCC realizadas a
equipos con TDM siguiendo las bases y
recomendaciones de los estandares internacionales.

2. Se recomienda la actualizacion de los manuales de
control de calidad para equipos con TDM sometidos
al ente regulador de Panama, para que los mismos
sean acordes con las  recomendaciones
internacionales.
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