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GLOSARIO DE SIGLAS

CNR: Relacién Senal Ruido.

SNR: Relacién Contraste Ruido.

MGD: Dosis glandular media.

SDRA: Raiz cuadrada del area del detalle.

NHSBSP: National Health Service Breast Screening Programme.
NHS: National Health Service.

APV: Valor medio de pixel.

KASE: Kerma en la superficie de entrada.

kV: Kilovoltios.

PDPCM: Programa de Deteccién Precoz del Cancer de Mama.
CAPV: Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

CR: Mamografia digital indirecta (Computerized Radiography).
Rh: Rodio.

Mo: Molibdeno.

Ag: Plata.

W: Wolframio.

IgM: Indicador de exposicion (AGFA).

IE: Indicador de exposicion (KODAK).

UTPR: Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica.

HVL: Capa hemireductora.

mAs: Carga en miliAmperios.segundo.

C.P.0.: Centro de Prevencién Oncolégica.

CDIS: Carcinoma Ductal in Situ.

AVAC: Ao de vida ganado ajustado por calidad.

DAO: Diagnéstico Asistido por Ordenador.

AAPM: American Association of Physicist in Medicine.

PVP: Valor predictivo positivo.

KCARE: Grupo de evaluacion de NHS.

PMMA: Polimetacrilato.

PAC: Picture Archiving and communication system (sistema de archivado y transmisicén de imagenes).
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INTRODUCCION

El cdncer de mama es la primera causa de morbimortalidad por cancer en las mujeres del Pais Vasco. Desde
finales de 1995 se esta desarrollando en la CAPV un programa poblacional de deteccién, por medio de la
mamografia, y tratamiento precoz del mismo con el objetivo de disminuir la mortalidad y morbilidad de-
bida a ese tipo de céncer. En relacién a la mamografia y el cribado poblacional, en los ultimos afos se han

producido innovaciones importantes, la mas relevante la introduccién de la mamografia digital.

OBJETIVOS

« Evaluar la eficacia y seguridad de la mamografia digital y el diagnéstico asistido por ordenador en pro-
gramas de cribado poblacional, asi como el impacto de la digitalizacion en indicadores claves del Pro-

grama de Deteccion Precoz del Cancer de Mama (PDPCM) del Pais Vasco.

+ Analizar los pardmetros de control de calidad radioldgica de la mamografia digital en el PDPCM del

Pais Vasco.

- Detectar dreas de mejora y elaborar propuestas para corregir posibles disfunciones que pudieran darse

en el proceso de digitalizacién de la red del PDPCM del Pais Vasco.

METODO

+ Revision sistematica de la evidencia sobre la eficacia de la mamografia digital y del diagnéstico asistido
por ordenador en programas de cribado poblacional, con cierre de la busqueda bibliogréfica el 13 de

agosto de 2009.



LA MAMOGRAFIA DIGITAL EN EL CRIBADO DEL CANCER DE MAMA.
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« Comparacion retrospectiva, antes-después, de los indicadores clave de los diferentes escenarios sur-
gidos tras la digitalizacion de varias unidades del PDPCM.

« Valoracion técnica de los equipamientos mamograficos digitales disponibles en relacion con las reco-
mendaciones del Protocolo Europeo de Control de Calidad para un Programa de Cribado, y andlisis de
pardmetros de control de calidad radiolégica, asi como de los aspectos legales relacionados con el al-
macenamiento y uso de imagenes digitales.

« Establecimiento de las necesidades de modificacidon de la metodologia del programa de garantia de
calidad radioldgica del PDPCM tras la de implantacion de las nuevas tecnologias y deteccion de pro-
blemas y nuevas necesidades surgidas tras la digitalizacién de varias unidades del PDPCM y propuestas
de correccién.

Andlisis econémico: S| QO) Opinidn de expertos: Sl NO>

RESULTADOS

La evidencia disponible, de calidad moderada y basada en un ensayo clinico aleatorio y distintos estudios
observacionales, indica que la mamografia digital es tan eficaz o ligeramente mejor que la mamografia
analégica en la deteccién del cdncer de mama en programas de cribado, aunque a costa de un ligero
aumento en la tasa de rellamadas. Respecto al diagndstico asistido por ordenador no hay evidencia de
buena calidad sobre su eficacia y seguridad en programas de cribado poblacional del cancer de mama.

La evaluacion temprana del impacto de la introduccién de la mamografia digital en el PDPCM del Pais
Vasco muestra que ha supuesto solo ligeros cambios en algunos indicadores del programa, que en todos
los casos se mantienen en niveles aceptables segun los criterios de calidad europeos.

La evaluacién de los parametros de calidad de los equipamientos digitales incorporados en los Ultimos
anos al PDPCM muestra que los valores se encuentran, en general, en los rangos o niveles recomendados
por las Guias Europeas. Los equipamientos digitales mas adecuados para un programa de cribado del
cancer de mama son los sistemas digitales directos.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La digitalizacion del PDPCM se esté desarrollando manteniendo los estandares de calidad exigibles a
estos programas y se recomienda:

— Evaluar el impacto a medio plazo de la digitalizacion del PDPCM, tanto en relacion a la sensibilidad en
la deteccién del cancer de mama como de otros indicadores clave (tasa de deteccion, porcentajes de
rellamadas, valor predictivo positivo u otros), comparandolos con datos de la fase analdgica.

- Evaluar a medio plazo, los parametros de control de garantia de calidad radioldgica de las diferentes
Unidades del PDPCM, comparandolos con datos de la fase analdgica.

- Garantizar las conexiones digitales entre las diferentes unidades que componen cada circuito del
PDPCM, de forma que se garantice la derivacion de imagenes entre unidades de Deteccién-Valoracion
y Hospitales de Referencia.
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SARRERA

Euskadiko emakumeek izaten dituzten minbizien artean, bularreko minbiziak du morbilitate eta heriotza-
tasarik handiena. 1995. urte amaieran hasi zen EAEn bularreko minbizia mamografia bidez detektatzeko
eta garaiz tratatzeko populazio-programa, mota horretako minbiziak eragindako morbilitatea eta he-
riotza-tasa murrizteko helburuarekin. Mamografiari eta populazio-bahetzeari dagokionez, berrikuntza
garrantzitsuak egin dira azken urteetan; mamografia digitala izan da horietan garrantzitsuena.

HELBURUAK

- Mamografia digitalaren eraginkortasuna eta segurtasuna eta populazio-bahetzerako programetan or-
denagailuz lagundutako diagnostikoa ebaluatzea, baita Euskadiko BMGDPren adierazle gakoen digi-
talizazioak izango duen inpaktua ebaluatzea ere.

+ Euskadiko Bularreko Minbizia Goiz Detektatzeko Programa (BMGDPren), mamografia digitalaren
kalitate erradiologikoaren kontrol-parametroak aztertzea.

« Euskadiko BMGDPren sarea digitalizatzeko prozesuan ager daitezkeen hutsuneak zuzentzeko propo-
samenak egitea eta hobekuntza-eremuak detektatzea.

METODOA

« Mamografia digitalaren eta, populazio-bahetzerako programetan, ordenagailuz lagundutako diagnos-
tikoaren eraginkortasunari buruzko ebidentziak era sistematikoan berrikustea. Bilaketa bibliografikoa
2009ko abuztuaren 13an itxi zen.
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« BMGDPren zenbait unitate digitalizatu ondoren sortu diren egoeren adierazle gakoen arteko atzera
begirako konparazioa, lehen/ondoren.

« Mamografia digitalak egiteko ekipamenduaren balioespen teknikoa, Bahetze-Programarako Kalitate
Kontrolerako Europako Protokoloaren gomendioei dagokionez. Kalitate erradiologikoa kontrolatzeko
parametroen analisia, eta irudi digitalak gordetzearekin eta horien erabilerarekin erlazionatutako le-
gezko alderdiak.

« Teknologia berriak ezarri ondoren BMGDPren kalitate erradiologikoko berme-programaren metodo-
logia aldatzeko beharrak finkatzea, eta BMGDPren zenbait unitate digitalizatu ondoren sortutako ara-
zoak eta behar berriak detektatzea eta zuzentzeko proposamenak egitea.

Analisi ekonomikoa: BAl @ Adituaren iritzia:  BAl </IE_Z\
EMAITZAK

Eskura dagoen ebidentziak —neurrizko kalitatea duena eta ausaz egindako azterketa klinikoan eta bes-
telako behaketa-azterketetan oinarritua dagoena- adierazten duenez, mamografia digitala analogikoa
bezain eraginkorra edo apur bat hobea da bahetze-programetan bularreko minbizia detektatzen, nahiz
eta bigarren deien tasa apur bat handitu den. Ordenagailuz lagundutako diagnostikoari dagokionez, ez
dago bularreko minbiziaren populazioen bahetze-programetan duen eraginkortasunaren eta segurta-
sunaren kalitate onaren ebidentziarik.

Euskadiko BMGDPn mamografia digitala sartzeak izan duen inpaktuaren ebaluazio goiztiarrak erakutsi
duenez, aldaketa txiki batzuk bakarrik gertatu dira programaren zenbait adierazletan, eta horiek, edonola
ere, maila onargarrietan daude Europako kalitate-irizpideen arabera.

Azken urteetan BMGDPn txertatu diren ekipo digitalen kalitate-parametroen ebaluazioak erakutsi du,
oro har, Europako Gidek gomendatutako tarteetan edo mailatan daudela balioak. Bularreko minbiziaren
bahetze-programarako ekipo digitalik aproposenak sistema digital zuzenak dira.

ONDORIOAK ETA GOMENDIOAK

BMGDPren digitalizazioa halako programei eskatzen zaien kalitate-estandarrei eutsita ari da garatzen,
eta hauek gomendatzen dira:

- BMGDPren digitalizazioak epe ertainera izango duen inpaktua ebaluatzea, bai bularreko minbizia de-
tektatzeko sentsibilitateari dagokionez, bai bestelako adierazle gakoei dagokienez (detekzio-tasa, bi-
garren deien portzentajeak, balio aurresangarri positiboa eta beste batzuk), fase analogikoko datuekin
alderatuta.

- BMGDPren unitateetako kalitate erradiologikoaren berme-kontrolaren parametroak epe ertainera eba-
luatzea, fase analogikoko datuekin alderatuta.

- BMGDPren zirkuitu bakoitza osatzen duten unitateen arteko lotura digitalak bermatzea, Detekzioa-
Balioztatzea unitateen eta Erreferentzia Ospitaleen artean irudiak bideratzen direla bermatzeko.
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INTRODUCTION

Breast cancer is the first cause of cancer-related deaths among women in the Basque Country. Since
the end of 1995, a population detection programme has been underway in the Basque Autonomous
Community, using mammograms and early treatment with the aim of lowering mortality and morbidity
rates due to this form of cancer. With regard to mammograms and population screening, major inno-
vations have appeared during recent years. The most relevant of these is the introduction of digital
mammograms.

AIMS

- Assess the efficiency and safety of digital mammograms and computer aided diagnostics in population
screening programmes, as well as the impact of digitisation on the key indicators of the Early Breast
Cancer Detection Programme of the Basque Country (EBCDPBC).

« Analyse the radiological quality control parameters of digital mammograms in the EBCDPBC.

+ Detect areas for improvement and draw up proposals to correct any malfunctions that may appear in
the digitisation process of the network of the EBCDPBC.

METHOD

« Systematic review of the evidence and the efficiency of digital mammograms and computer aided
diagnostics in population screening programmes. The bibliographical search concluded on August
13, 2009.
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« Retrospective before/after comparison of the key indicators of the different scenarios that emerged
following the digitisation of several units of the EBCDPBC.

« Technical assessment of the digital mammogram units available in relation to the recommendations
of the European Quality Control Protocol for Screening Programmes and the analysis of radiological
quality control parameters, as well as legal aspects relating to the storage and use of digital images.

« Establishment of the need to modify the methodology of the radiological quality guarantee pro-
gramme of the EBCDPBC following the introduction of new technologies and the detection of prob-
lems and new requirements following the digitisation of several units of the EBCDPBC and proposals
for correcting these.

Economic analysis: YES @ Expert opinion:  YES @

RESULTS

The available evidence, which is of moderate quality and is based on random clinical tests and different
observational studies, indicates that digital mammograms are as efficient or slightly better than analogue
mammograms in the detection of breast cancer in screening programmes, although at the cost of a
slight increase in the recalls rate. With regard to computer aided diagnostics, there is no good-quality
evidence on its efficiency and safety in population breast cancer screening programmes.

The early assessment of the impact of introducing of digital mammograms in the EBCDPBC shows that
these have involved only slight changes in a few indicators in the programme, but that in all cases these
are maintained at acceptable levels according to European quality criteria.

The evaluation of the quality parameters of the digital units incorporated in recent years into the
EBCDPBC shows that the values are, in general, within the ranges or levels recommended in the European
Guidelines. The most appropriate digital equipment for a breast cancer screening programme are direct
digital systems.

CONCLUSIONS AND RECOMMENDATIONS

The quality standards required in the development of the digitisation programmes of the EBCDPBC
are being maintained and it is recommended to:

- Assess the mid-term impact of the digitisation of the EBCDPBC, both with regard to sensitivity levels
in the detection of breast cancer and other key indicators (detection rate, percentage of recalls, positive
predictive value and others) and to compare these with data from the analogue stage.

— Assess in the mid-term the radiological quality guarantee control parameters of the different units of
the EBCDPBC, comparing these with data from the analogue stage.

- Guarantee digital connections between the different units that make up each circuit of the EBCDPBC so
as to guarantee the sourcing of images between Detection-Assessment units and Reference Hospitals.
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El cdncer de mama es la primera causa de mor-
bimortalidad por cancer en las mujeres del Pais
Vasco. Desde finales de 1995 se esta desarro-
llando en la CAPV un programa poblacional de
deteccién y tratamiento precoz del mismo para
conseguir disminuir la mortalidad y morbilidad
debida a ese tipo de cancer.

La mamografia es la técnica con mayor sensibili-
dad y especificidad para la deteccién precoz del
cancer de mamayy, por ello, la realizacion de ma-
mografias es una de las intervenciones clave en
ese proceso, por lo que cualquier innovacion o
modificacion de las técnicas utilizadas en esa
area puede tener repercusiones importantes.

Durante los ultimos afos se vienen produciendo
nuevos desarrollos que suponen importantes
mejoras, tanto en los equipos de mamografia,
con la introduccién de diferentes combinaciones
anodof/filtro, como en los sistemas de imagen en
los que se han realizado avances importantes
tanto en los sistemas de cartulina-pelicula como
en las técnicas de procesado. Aunque el sistema
cartulina-pelicula ofrece una resolucién espacial
excelente e imagenes de alta calidad diagndstica
tiene importantes limitaciones para la deteccion
de lesiones, principalmente en presencia de te-
jido glandular denso debido a su rango dina-
mico y caracteristicas de contraste. De hecho,
distintos estudios muestran que los falsos nega-
tivos son mas abundantes en mamas densas
dado que algunas patologias quedan enmasca-
radas debido a la similar atenuacion frente a los
rayos X y es precisamente en este tipo de tejido
donde los sistemas cartulina-pelicula presentan
Sus peores respuestas.

La innovacidon mas relevante en los sistemas de
imagen ha venido con la introduccion de la ma-
mografia digital. En la mamografia digital la ima-
gen radiografica de la mama se captura de forma
digital y las imagenes pueden ser analizadas di-
rectamente en la pantalla o generar una imagen
en formato fisico a través de una impresora. La
técnica que se realiza habitualmente es la deno-
minada mamografia digital de campo completo
en la cual los rayos X se convierten en sefales
eléctricas para producir unaimagen de la mama,
que es posible manipular para conseguir una
mayor calidad de imagen.

Cuando todo el proceso de captacién de la ima-
gen, almacenamiento y visualizacion es realizado
con tecnologia digital en un Unico proceso inte-
grado, se habla de mamografia digital directa.

En los casos en los que la captacion de laimagen
se realiza utilizando mamagrafos convencionales
en los que se sustituye el soporte de la imagen
de pelicula tradicional por placas de fésforo fo-
toestimulable que se ubican en un chasis, la ima-
gen se obtiene a través de un sistema de barrido
laser en un proceso separado. Se habla entonces
de mamografia digital indirecta (Computerized
Radiography).

La deteccién de lesiones precoces asi como su ca-
racterizacion solo puede ser posible silaimagen
redine unos requisitos de calidad muy exigentes:
alta resolucion espacial; alto contraste y rango di-
nadmico; bajo ruido y ausencia de artefactos. Estos
requisitos van inevitablemente unidos a la nece-
sidad de mantener las exposiciones a la radiacion
en valores comparables con los asociados a los
sistemas convencionales que utilizan pelicula. Es-
tas exigencias han supuesto un reto importante
para el desarrollo tecnolégico de detectores di-
gitales especificos para mamografia y ha condu-
cido a que su aparicién en el mercado haya sido
posterior a la de los dedicados a otras exploracio-
nes radioldgicas pero, no obstante, una vez supe-
rados los problemas iniciales, la mamografia di-
gital esta sustituyendo de forma muy rapida a los
sistemas cartulina/pelicula convencionales.

En general, los sistemas de adquisicion de imagen
digitales aventajan a los convencionales de cartu-
lina-pelicula por tener un mayor rango dindmicoy
por su potencial mejora del contraste y, en el caso
de los sistemas mamograficos, estos dos aspectos
pueden compensar la limitacién en resolucion es-
pacial que presentan los detectores digitales. A ello
hay que anadir la ventaja que supone independi-
zar los procesos de adquisicién, procesado y visua-
lizacién 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 cartulina/pelicula.

En los sistemas convencionales de cartulina/pe-
licula es particularmente importante utilizar fac-
tores de exposicion que maximicen el contraste
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inherente de los tejidos mamarios. En los siste-
mas digitales, las posibilidades de potenciar el
contraste aplicando algoritmos adecuados y/o
con las herramientas de visualizacién hace posi-
ble el uso de haces de rayos X mas duros, bien
seleccionando tensiones mas altas o utilizando
combinaciones dnodo/filtro con nimeros atémi-
cos mas altos. Esto es particularmente impor-
tante en el caso de las mamas densas (Pisano
2005), pudiéndose obtener reducciones notables
de las dosis impartidas.

Iruretagoiena (2006) plantea que la mamografia
digital presenta una serie de ventajas potencia-
les desde el punto de vista médico, econédmico
y social:

- Menor exposicién a radiaciéon en pacientes
con mayor densidad del tejido mamario.

— Permite el almacenamiento de imagenes y
con ello la obtencién simplificada de mamo-
grafias previas de cada paciente, eliminando
el problema de la pérdida de pruebas.

- Lasimagenes pueden ser transmitidas electré-
nicamente y de forma simultdnea a diferentes
profesionales sin pérdida en la calidad de la
imagen, pudiendo ser interpretadas en tiempo
real por personal de centros distintos o lejanos
(telerradiologia).

— Permite la eliminacion de artefactos como
polvo y ruidos estructurales causados por el

procesamiento de la pelicula. El procesamiento
de la pelicula es una de las mayores causas de
variacion de imagenes y precisa una compro-
bacién diaria de los pardmetros de control de
calidad y correccion de las variaciones. Con las
imagenes digitales no existe el problema del
contraste insuficiente ni la de artefactos.

- Surapidez, no solo para el paciente sino tam-
bién para los técnicos, los médicos y los ges-
tores de centros de radiodiagnéstico: menor
duracion del examen de cada paciente, mayor
volumen de pacientes diagnosticados y reduc-
cion de listas de espera.

Por otra parte, Iruretagoiena (2006) sefiala que es
una técnica cara, con un coste entre 1,5 y 4 veces
mayor que la mamografia analégica, y que los
controles de calidad de la mamografia digital, a
pesar de que presentan una serie de ventajas, son
mas dificultosos, consumen mucho tiempo y son
mas costosos en comparacion a la analégica.

En el Pais Vasco en el aio 2008, el Departamento
de Sanidad inicié el proceso de adquisicién gra-
dual de nuevos equipamientos digitales de cap-
tacion, procesamiento y archivo de las mamogra-
fias para distintas unidades del Programa de
Deteccion Precoz del Cancer de Mama (PDPCM).
En el Anexo 1 se describen los aspectos mas sig-
nificativos de la organizacion, los recursos y re-
sultados del PDPCM de la CAPV, asi como del
proceso de digitalizacién de sus unidades.

Tabla 1. Evolucion de la digitalizacién de las Unidades de Deteccion del PDPCM

A fecha 31-12-07

A fecha 31-12-08

A fecha 30-09-09

CENTRO No Digital  Digital No Digital Digital No Digital  Digital
Digital Directa Indirec Digital Directa Indirec Digital Directa Indirec

H. Santiago v v v

H. Alto Deba v v v

Amb. Dr Areilza v v v

H. Galdakao v v v v

Amb. Barakaldo v 4 v

Amb. Portugalete v v v

Amb. Las Arenas 4 4

H Cruces v v v

C Prev Oncolégica v v v

Onkologikoa v v v




A fecha 31 de diciembre de 2007, todas las uni-
dades de Deteccion del PDPCM de la CAPV con-
taban con tecnologia de imagen analdgica. En el
ano 2008, comienza la digitalizacién de las uni-
dades, mediante digitalizacion directa de las dos
unidades dependientes del Instituto Oncoldgico
de San Sebastian (actualmente Onkologikoa), y
de digitalizacién indirecta mediante la instala-
cion de CRs en 6 unidades del Programa depen-
dientes de Osakidetza, encontrandonos al finali-
zar el afno 2008, con 2 unidades con tecnologia
analdgica, otras dos con tecnologia digital di-
recta y las 6 restantes con tecnologia digital in-

directa. Durante el aino 2009 ha continuado la di-
gitalizacion, encontrandonos a fecha 30 de sep-
tiembre de 2009, con que las diez unidades de
deteccion del PDPCM disponian de tecnologia
digital, bien directa o indirecta, tal como se re-
coge en la tabla siguiente.

En ese contexto, para que la implantacién de la
mamografia digital sea lo mas eficaz posible, es
necesario realizar una evaluacién de su puesta
en marcha para detectar areas de mejora y corre-
gir posibles disfunciones que pudieran darse en
el proceso.
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2. OBJETIVOS







. Evaluar la eficacia y seguridad de la mamografia digital y el diagnéstico asistido
por ordenador en programas de cribado poblacional, asi como el impacto de la
digitalizacion en indicadores claves del PDPCM del Pais Vasco.

. Analizar la adecuacion de los equipamientos digitales existentes en el mercado
para el andlisis mamografico a las necesidades especificas de los programas de
deteccion precoz del cdncer de mama.

. Analizar los pardametros de control de calidad radioldgica de la mamografia di-
gital en el PDPCM del Pais Vasco.

. Detectar areas de mejora y elaborar propuestas para corregir posibles disfuncio-
nes que pudieran darse en el proceso de digitalizacién de la red del PDPCM del
Pais Vasco.

27

OBJETIVOS
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3.1 REVISION SISTEMATICA DE LA EVIDEN-
CIA SOBRE LA EFICACIA DE LA MAMO-
GRAFIA DIGITAL Y DEL DIAGNOSTICO
ASISTIDO POR ORDENADOR EN PRO-
GRAMAS DE CRIBADO POBLACIONAL

Se ha realizado una busqueda bibliografica, con
cierre el 13 de agosto de 2009, en las siguientes
bases de datos: Biblioteca Cochrane, Pubmed, y
Exploraevidencia. Los términos y/o descriptores
utilizados han sido: digital mamography, breast
cancer, screening, computed assisted diagnosis.

Se han revisado los resumenes de articulos en-
contrados y se han conseguido los estudios y do-
cumentos relevantes para el estudio.

Los resultados de interés son la morbi-mortali-
dad, la supervivencia y la calidad de vida de las
mujeres, las tasas de deteccion de cancer, de
CDIS, de rellamadas y el valor predictivo positivo.

Se han realizado tablas resumen de los estudios
encontrados, en las que se presentan los siguien-
tes datos de cada estudio: primer autor y afio de
la publicacién; nimero de mujeres estudiadas;
técnica y/o aparato utilizado; y resultados.

En los casos en los que se dispone de datos, y es
metodoldgicamente apropiado hacerlo, se pre-
sentan célculos de metanalisis de resultados de
distintos estudios.

3.2 ANALISIS DE LOS INDICADORES CLAVE
DE LOS DIFERENTES ESCENARIOS SUR-
GIDOS TRAS LA DIGITALIZACION DE
VARIAS UNIDADES DEL PDPCM

Se ha realizado una comparacion retrospectiva,
antes-después, de distintos indicadores de las
unidades de Deteccion y Valoracidon que antes
utilizaban la mamografia tecnologia analégica o
convencional, con los indicadores de esas mis-
mas unidades tras la introduccién de la mamo-
grafia digital, bien directa o indirecta (CRs).

Indicadores analizados

Se han analizado los siguientes indicadores: la
tasa de deteccion de canceres por cada mil mu-
jeres exploradas, el porcentaje de rellamada para
llevar a cabo pruebas complementarias (revalo-

racion), el valor predictivo positivo, el porcentaje
de canceres in situ, en relacion con el total de
canceres detectados, el porcentaje de canceres
invasivos de tamafio menor o igual a 10mm so-
bre el total de canceres invasivos, y el porcentaje
de casos de cancer sin afectaciéon de nédulos lin-
faticos (NO).

Ambito
1.- Unidades con tecnologia digital directa (On-
kologikoa y CPO)

2.- Unidades con tecnologia digital indirecta
mediante CRs sin presencia de PACS (Ambu-
latorios de Las Arenas y Portugalete y Hospi-
tales de Cruces y Galdakao)

Periodos que se comparan

1.- Mamografia digital: del 1-07-08 hasta el 30-
06-09.

2.- Mamografia no digital: del 1-07-06 hasta el
30-06-07.

Criterios para la eleccién del periodo de compa-
racion: Debido a que la digitalizacién se ha lle-
vado a cabo de forma progresiva para las dife-
rentes unidades, e incluso para las unidades con
dos mamaégrafos, no era posible establecer para
la comparacién con el mismo periodo de tiempo
en el aio anterior al digital evaluado, por lo que
la eleccién ha sido el mismo periodo de tiempo,
dos anos antes del digital.

Caracteristicas de ambos periodos: En ambos ca-
sos los radidlogos que llevaron a cabo la lectura
(con excepcion de una unidad) son los mismos,
el volumen de mamografias similar, y la pobla-
cion de mujeres exploradas es, al ser un pro-
grama de caracter bienal en que la citacién se re-
aliza por un orden establecido de municipios,
similar en ambos periodos.

Recursos y metodologia de lectura

En todas las unidades a evaluar, los radiélogos
tiene dedicacion exclusiva o mayoritariamente
al PDPCM, y en la mayoria de los casos, con larga
experiencia y con lecturas de mamografias de
cribado por encima de los 10.000 estudios/ano,
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siendo de forma general los mismos en haber
realizado las lecturas de mamografias del
PDPCM de los dos periodos que se comparan.
En todos los casos se ha llevado a cabo la lectura
simple (por un solo radiélogo) de las imagenes
mamograficas.

Grupos de edad analizados

Los afos evaluados son de 50-64 ailos en ambos
periodos. En el PDPCM, de la CAPV, en su co-
mienzo, la poblacién diana era de mujeres entre
50 y 64 anos. En 2006 se aprueba el aumento
hasta los 69 aios, evitando dar bajas de edad a
mujeres nacidas en el aio 1941y posteriores, por
lo que durante el afio 2006 las mujeres invitadas
(y exploradas) por el programa fueron las de 50
a 65 anos, mientras que fueron exploradas las
mujeres de 50 a 66, de 50 a 67 y de 50 a 69 afos,
respectivamente para los afios 2007, 2008 vy
2009, por todo ello, es por lo que lo que paraam-
bos grupos la poblacién analizada ha sido exclu-
sivamente, la de las de mujeres de 50 a 64 afios
(ambos inclusive).

Andlisis estadistico

La comparacion se ha realizado por medio de la
prueba de la chi-cuadrado, considerandose esta-
disticamente significativo un probabilidad me-
nor del 5%, p<0,05.

3.3 VALORACION TECNICA DE LOS EQUI-
PAMIENTOS MAMOGRAFICOS CO-
MERCIALMENTE DISPONIBLES EN EL
MERCADO

Se ha realizado una busqueda bibliografica, con
cierre el 1 de abril de 2009, en Google combi-
nando los términos digital mamography, guide-
lines, standards, quality control y se ha recogido
informacion de las empresas que venden equi-
pamiento relacionados con la mamografia digi-
tal para recopilar las caracteristicas técnicas de
los distintos aparatos.

A partir de la evaluacién de las caracteristicas de
los detectores empleados, se ha evaluado laido-
neidad de los diferentes sistemas digitales anali-
zando diferentes parametros que permiten eva-

luar la respuesta global del detector en términos
del ruido y de la senal.

Se ha realizado este analisis para los distintos tipos
de sistemas digitales para mamografia disponi-
bles en el mercado en relacién con las exigencias
de un Programa de Cribado Mamogréfico a la luz
de las recomendaciones del Protocolo Europeo de
Control de Calidad.

3.4 ASPECTOS LEGALES ACERCA DEL AL-
MACENAMIENTO Y USO DE IMAGE-
NES DIGITALES

Se ha realizado el andlisis de las normativas le-
gales existentes en relacion con el almacena-
miento, archivo y acceso aimagenes digitales en
los PDPCM.

3.5 ANALISIS DE LOS PARAMETROS DE
CONTROL DE CALIDAD RADIOLOGICA,
DE LOS DIFERENTES ESCENARIOS SUR-
GIDOS TRAS LA DIGITALIZACION DE
VARIAS UNIDADES DEL PDPCM

Tanto el Addendum sobre Mamografia Digital al
Protocolo Europeo de Control de Calidad de los
aspectos fisicos y técnicos de los Programas de
cribado mamografico asi como del Protocolo Es-
panol de Control de Calidad de los sistemas di-
gitales mamograficos establecen una serie de
pruebas a realizar. Si bien parte de estas pruebas,
que no difieren de forma importante respecto a
las efectuadas anteriormente en cuanto a las re-
visiones a efectuar de los equipos generadores
de radiacién, pueden estandarizarse de manera
relativamente simple entre los diferentes equi-
pos, la verificacion tanto de los aspectos dosimé-
tricos como de los ligados a la calidad de las ima-
genes deben ser ampliamente revisados asi
como adecuados a las especificidades de los di-
ferentes equipos.

En esta linea se proponen, tanto para los equi-
pos digitales directos como para los indirectos,
en sus distintas variantes, procedimientos que,
respetando la esencia de lo dispuesto en los
protocolos referidos, se adecuen a las caracte-
risticas de los equipamientos mamograficos
disponibles.



3.6 ESTABLECIMIENTO DE LAS NECESI-
DADES DE MODIFICACION DE LA
METODOLOGIA DEL PROGRAMA DE
GARANTIA DE CALIDAD RADIOLO-
GICA DEL PDPCM TRAS LA DE IM-
PLANTACION DE LAS NUEVAS TEC-
NOLOGIAS

Se propone una nueva metédica de Garantia de
Calidad donde las pruebas periddicas se reali-
zaran de la manera mdas homogénea posible
para responder tanto a los requerimientos de
los protocolos de aplicacion como a las especi-
ficidades del equipamiento utilizado, poniendo
especial énfasis en la definicién de nuevos cues-
tionarios de toma de datos para las pruebas dia-
rias/semanales que permitan obtener de ma-
nera agil y sencilla la informacién necesaria por
parte del personal de operacién de las Unida-
des de Deteccién.

3.7 DETECCION DE PROBLEMAS Y NUE-
VAS NECESIDADES SURGIDAS TRAS
LA DIGITALIZACION DE VARIAS UNI-
DADES DEL PDPCM Y PROPUESTAS
DE CORRECCION

Se ha procedido a la deteccién temprana de pro-
blemas o nuevas necesidades derivadas de la im-
plantacién de la tecnologia digital, en diferentes
aspectos como los organizativos, metodoldgicos,
formativos, recursos humanos, equipamientos y
otros, llevandose a cabo lo mas precozmente po-
sible propuestas de intervencién adecuadas para
su correccion.

Se ha realizado un analisis de las diferentes uni-
dades valorando la necesidad de nuevos equipa-
mientos, estableciendo ademas los requisitos
para la adquisicién, mantenimiento y otros, inclu-
yendo la problematica derivada de la convivencia
transitoria de las tecnologias analdgica y digital.
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4. EVIDENCIA SOBRE LA EFICACIA DE
LA MAMOGRAFIA DIGITAL EN
PROGRAMAS DE CRIBADO POBLACIONAL







4.1 LA MAMOGRAFIA DIGITAL DIRECTA
FRENTE A LA MAMOGRAFIA ANALO-
GICA

Se ha encontrado dos revisiones recientes de es-
tudios que analizan la efectividad y seguridad de
la mamografia digital directa en el cribado del can-
cer de mama (Vinnicombe 2009; Skaane 2009).

Ninguna de ellas aporta datos sobre resultados
finales clave como mortalidad o supervivencia,
debido a que los estudios son de corta duracién,
maximo dos afos, para poder detectar posibles
diferencias al respecto. Los estudios se centran
en analizar los siguientes tipos de resultados:
tasa de deteccion de cancer, tasa de CDIS, tasa
de rellamadas y valor predictivo positivo.

La revision de Vinnicombe (2009) es una revision
sistematica con estrategia de busqueda explicita
y cierre de la busqueda en febrero de 2008, que
incluye datos de 8 estudios y realiza estimacio-
nes conjuntas de datos de distintos estudios por
medio de metanalisis.

La revision de Skaane (2009) es de tipo narrativo
e incluye 10 estudios, tres no incluidos por Vin-
nicombe, pero la informacion de dos de ellos se
basa Unicamente en resimenes para congresos.

Solo hemos encontrado un estudio publicado
posteriormente, no incluido en las mencionadas
revisiones, el estudio de Sala (2009) sobre los re-
sultados de la introduccién de la mamografia di-
gital en el PDPCM de Barcelona.

Enla tabla 2 se muestra informacion sobre las ca-
racteristicas metodoldgicas de los de los estudios
y en la tabla 3 los resultados mas relevantes de
los mismos, junto a los resultados del PDPCM de
la CAPV que se abordan en profundidad en un
capitulo posterior de este informe.

Solo uno de los estudios era un estudio prospec-
tivo en el que aleatorizaron a las mujeres a ser es-
tudiadas por mamografia digital o no digital, es-
tratificadas por edad y residencia, el denominado
estudio Oslo Il (Skaane 2007).

En ese estudio encuentran una diferencia esta-
disticamente significativa en la tasa de deteccién
de cancer, a favor de la mamografia digital
(0,59%) frente a la no digital (0,38%). Encuentran
también una diferencia estadisticamente signifi-

cativa en la tasa de rellamadas, menor para la
mamografia no digital (2,5%) frente a la digital
(4,2%). En relacion al valor predictivo positivo no
encuentran diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre ambas técnicas.

Mirando en conjunto a los distintos estudios, en
relacion a uno de los resultados clave, la tasa de
deteccion de cdncer, incluyendo canceres invasi-
vos y CDIS, como puede observarse en la tabla 3,
hay tres estudios en los que encuentran diferen-
cias estadisticamente significativas (Skaane 2007;
Heddson 2007; Bjrstam 2006), en todos ellos a fa-
vor de una mejor capacidad de deteccion de la
mamografia digital. En el resto de estudios las di-
ferencias no eran estadisticamente significativas.

El metanalisis de Vinnicombe (2009), con datos
de 8 estudios, estima una diferencia conjunta fa-
vor de la mamografia digital, no significativa-
mente estadisticamente, en la tasa de deteccion
de cdncer (+0,04/100 pruebas; 1.C.95%:-0,03-0,11).
En el analisis de subgrupos se observa que era
estadisticamente significativa la diferencia para
los estudios de mejor disefo: el ECA de Skaane
(2007) (+0,21;1C.95%: 0,01-0,42) y los tres de co-
hortes (Del Turco 2007; Vigeland 2008, Vinni-
combe 2008) (+0,09; 1C.95%: 0,00-0,19); en los es-
tudios de diseno apareado, los primeros
publicados, no habia diferencia significativa en-
tre ambas técnicas.

En relacidn a la tasa de rellamadas en 8 de los 12
estudios encuentran diferencias estadistica-
mente significativas entre mamografia digital y
no digital, pero en cinco era mas alta para la ma-
mografia digital (Skaane 2005; Skaane 2007; Del
Turco 2007; Bjurstam 2006; Karssemeijer 2008) y
en tres estudios era mas alta para la no digital
(Lewin 2002; Heddson 2007; Sala 2009). La gran
heterogeneidad entre los estudios (1?=94%) no
permite realizar estimaciones conjuntas por me-
dio de metanalisis (Vinnicombe 2009).

En relacién al valor predictivo positivo, diez es-
tudios no encuentran diferencias estadistica-
mente significativas, por uno a favor la mamo-
grafia digital (Heddson 2007) y otra de la no
digital (Karssemeijer 2008). La gran heterogenei-
dad entre los estudios (I>= 100%) no permite re-
alizar estimaciones conjuntas por medio de me-
tanalisis (Vinnicombe 2009).
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Tabla 3. Resultados principales estudios que comparan la mamografia digital con la no digital en

programas de cribado poblacional

Tasa de canceres

Valor predictivo
Tasa de rellamadas %

Estudio detectados por cada 100 positivo %

No digital Digital No digital Digital No digital Digital
Lewin 2002 0,49 0,40 14,9 11,8% 3,3 34
Yamada 2004 0,42 0,42 2,9 4,2 14 10
Skaane 2005 (Oslo 1) 0,71 0,54 3,5 4,6 * 20,2 11,8
Skaane 2007 (Oslo II) 0,38 0,59 * 2,5 4,2* 151 13,9
Pisano 2005 (DMIST) 0,41 0,44 8,6 8,6 4,7 5,1
Bjurstam 2006 0,36 0,63 * 1,9 26* 17,9 24,8
Heddson 2007 0,31 0,49 * 14 1,0* 21,8 47,1*
Del Turco 2007 0,58 0,72 3,5 4,3% 14,7 15,9
Vigeland 2008 0,65 0,77 4,2 41 15,1 18,5 *
Karssemeijer 2008 0,50 0,58 1,3 24%* 384 24,2 *
Vinnicombe 2009** 0,72 0,68 3,2 34 14,6 14,3
Sala 2009 0,4 04 5,5 4,2* 7,5 9,7
CAPV 2009 0,40 0,38 7,49 8,19 5,29 4,67

*: diferencia estadisticamente significativa. **: ajustados por edad, etnia y lugar de residencia. $: incluyendo canceres invasivos y
CDIS. Fuente: Skaane (2009), excepto Yamada (2004), Vinnicombe (2009), Sala (2009) y CAPV 2009

La variabilidad de resultados encontrada en los
distintos estudios puede deberse a distintas razo-
nes (Skaane 2009). Entre ellas estarian el tipo de
disefio de los estudios y las diferencias en grupos
de edad incluidos en los distintos programas. En-
tre las que pudieran ser mas relevantes estarian:

- La experiencia de los radiélogos en la lectura
de la mamografia digital: a mas experiencia en
lectura de imagen digital mediante monitor
de visualizacién, mejores resultados.

— Ellugary contexto en que se realiza la lectura
de las mamografias: mejor resultado si se hace
en un lugar dedicado especificamente y si se
hace lectura por lotes.

- Lectura doble o simple.

Se ha senalado que el sobrediagnéstico podria
ser una de los problemas del uso de la mamografia
digital, que se diagnosticarian tumores en estadios
muy pequeios algunos de los cuales no acabarian
ocasionando canceres invasivos. En la tabla 4 se
muestran los datos disponibles sobre las tasas de
Carcinoma Ductal In Situ (CDIS) y los porcentajes
de CDIS del total de canceres detectados en dis-
tintos estudios. En todos ellos era superior el por-

centaje de CDIS para la mamografia digital, pero
en tres de ellos las diferencias encontradas no eran
estadisticamente significativas (Pisano 2005;
Skaane 2007; Vinnicombe 2009) y en tres si (Del
Turco 2007; Vigeland 2008; Karssemeijer 2008).

El Unico estudio publicado hasta la fecha que eva-
[Ua la experiencia de la introduccién de la mamo-
grafia digital en Espana, el de Sala (2009), propor-
ciona el andlisis de los datos tanto globales como
estratificados seguin la ronda del cribado, inicial o
siguientes, y realiza analisis de regresioén logistica
también para factores como edad, estatus meno-
pausico, uso actual de terapia hormonal sustitu-
tiva, historia personal de enfermedad benigna de
la mama, e historia de cancer de mama en un fa-
miliar de primer grado. Los datos se basan en el
andlisis de 12.958 mujeres estudiadas antes de la
introduccién de la mamografia digital y 6.074 es-
tudias con la mamografia digital. Los principales
resultados del estudio son los siguientes:

- Tasa de canceres detectados, no encuentran
diferencias estadisticamente significativas
(0,4% en ambos grupos), aunque en el analisis
por ronda de cribado la mamografia digital te-
nia una tasa significativamente mayor que la
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Tabla 4. Carcinoma Ductal In Situ (CDIS) en estudios que comparan la mamografia digital con la no
digital en programas de cribado poblacional

Tasa de CDIS % Valor p
Estudio Grupo de edad % de CDIS No digital Digital diferencia
Pisano 2005 (DMIST) 47-62 33,2 0,12 0,14 No significativa
Skaane 2007 (Oslo I1) 45-69 26,8 0,12 0,16 No significativa
Del Turco 2007 50-69 27,9 0,12 0,26 0,007
Vigeland 2008 50-69 27,1 0,11 0,21 <0,001
Karssemeijer 2008 50-75 26,8 0,09 0,16 <0,001
Vinnicombe 2009 50-70 224 0,50 0,53 No significativa
Sala 2009 Primera ronda 50-69 23,1 0,13 0,15 No disponible
CAPV 2009 50-64 18,72 0,19 0,18 No significativa

no digital, 1,1% frente a 0,4% (p=0.009); en las
rondas sucesivas era algo menor en la digital
(0,2% frente a 0,4%) pero la diferencia no era
estadisticamente significativa (p=0,081).

Carcinoma Ductal In Situ, en las mujeres estu-
diadas en primera ronda, del total de canceres
diagnosticados, eran in situ el 14,3% para ma-
mografia no digital y el 33% para la no digital.

- Tasa derellamadas, en global, juntando todos

los datos independientemente de la ronda de
cribado, Sala (2009) encuentra diferencias es-
tadisticamente significativas entre ambas téc-
nicas -4,2% la digital y 5,5% la no digital- (p<
0,001). La tasa de rellamadas era mayor en pri-
meraronda-11,1%y 11,5%, digital y no digital
respectivamente (p= 0,68)- que en las rondas
sucesivas -2,4%y 3,6%, (p<0,001)-. Los factores
principales asociados al riesgo de rellamada
eran mamografia no digital (Odds Ratio 1,28),
cribado de primera ronda (OR 3,53) estatus
menopausico (OR 0,62) e historia personal de
enfermedad benigna de la mama (OR 2,26).

- Tasa de falsos positivos, la diferencia era es-

tadisticamente significativa, 3,8% la digital y
5,1% la no digital (p< 0,001). No hubo diferen-
cias en mujeres estudiadas en primera ronda,
pero en sucesivas la tasa era menor para ma-
mografia digital 2,1% frente a 3,2% para la no
digital (p=0,001).

- Valores predictivos positivos en las mujeres

que habian sido rellamadas para confirmar o
descartar el posible cancer, eran mayores para

la mamografia digital, 9,7%y 7,5% la no digital,
pero la diferencia no era estadisticamente sig-
nificativa (p=0,776). Al diferenciar por rondas,
en la ronda inicial el valor predictivo positivo
era significativamente mayor para la digital
9,7%y 3,3% la no digital (p=0,002).

Exploraciones complementarias, el porcentaje
de mujeres sometida a exploracion por ultraso-
nidos o citologia era menor para mamografia
digital, tanto para primera ronda como para su-
cesivas (p= 0,001 y p<0,001, respectivamente).
En relacién a las biopsias en global no encuen-
tran diferencias significativas; en primera ronda
el porcentaje era mayor para la digital.

A modo de conclusién se constata que:

La evidencia disponible, de calidad mode-
rada y basada en un ensayo clinico alea-
torio y distintos estudios observacionales,
parece indicar que en programas de cri-
bado la mamografia digital es tan eficaz o
ligeramente mejor que la mamografia
analégica en la deteccion del cancer de
mama aunque a costa de un ligero au-
mento en la tasa de rellamadas.

Aspectos econdmicos

Se han encontrado varias publicaciones que
aportan informacion sobre aspectos econémicos
relacionados con la mamografia digital (Tosteson
2008; CEP 2008; Ciatto 2006; NHSBSP 2004;



Nields 1998). Nos centraremos aqui en los que
los analizan en el contexto de los programas de
cribado poblacional.

El estudio britanico (NHSBSP 2004) es un estudio
piloto que se centra en la comparacion exclusiva
de los costes entre la mamografia digital directa'y
la mamografia analégica, y concluye que aunque
los costes iniciales de la mamografia digital serian
mayores que los de la mamografia no digital, a
largo plazo los costes de ambas serian similares.
Un estudio britanico posterior (CEP 2008) sefala
que aunque los costes de capital (equipamientos)
suelen ser percibidos como una parte importante
de los programas, hay de hecho otros factores que
tienen también una gran influencia en los costes
globales, debido al alto volumen de imagenes
que se hacen con los equipamientos: los costes
por imagen, en especial los costes de almacena-
miento, y los costes de personal que suelen supo-
ner en torno a la mitad de los costes totales.

El estudio de Tosteson (2008), de tipo de coste
efectividad, se basaba en datos de costes en los
Estados Unidos de América y en las estimaciones
de efectividad del estudio americano DMIST (Pi-
sano 2005). Concluian que el uso indiscriminado
de la mamografia digital en cribado poblacional
general no era coste efectiva, dado que la esti-
macién base del coste por Ao de Vida ganado
Ajustado por Calidad (AVAC) era de 331.0009, y
que esa opcién era peor clinica y econémica-
mente que la estrategia de combinar la mamo-
grafia digital en subgrupos especificos (por edad
y/o densidad mamaria) y en el resto realizar ma-
mografia no digital. En mujeres entre 40 y 65
anos, si se seleccionaba por grupo de edad (40 a
50 anos) el coste por AVAC era 26.5009; si se se-
leccionaba por edad y densidad era de 84.5005,
y ambas opciones eran mejores clinica y econé-
micamente que hacer mamografia digital a todas
las mujeres entre 40y 65 afnos. En mayores de 65
anos, la mamografia digital si se usaba selectiva-
mente en funcién de la densidad mamaria tenia
un ratio coste efectividad de 97.000$ por AVAC,
y la opcion de mamografia no digital era mejor
clinica y econémicamente que hacer mamogra-
fia digital a todas las mayores de 65 afos.

Esos datos parecen sugerir que la mamografia
digital seria mas eficaz y coste efectiva en muje-

res mas jovenes y en mujeres con densidad ma-
maria mayor.

4.2 EL DIAGNOSTICO ASISTIDO POR ORDE-
NADOR (DAO)

En toda prueba diagnéstica o de cribado suele
existir un porcentaje de casos que tienen la enfer-
medad que son incorrectamente catalogados
como sanos. Para minimizar la probabilidad de esa
situacion se han planteado distintas estrategias
para complementar la lectura de las mamografias
por un sélo radidlogo. Cuando las mamografias
son interpretadas, de forma independiente, por
dos radiélogos se habla de lectura doble. Si hay
discordancia entre el resultado de ambas lecturas
se puede llegar a un resultado definitivo por con-
senso entre ambos radidlogos (doble lectura con
consenso) o bien asignar directamente el mas des-
favorable de los dos resultados (doble lectura sin
consenso) o por arbitraje de un tercer profesional.

La Comision Europea (Perry 2006) recomienda la
lectura doble de las mamografias en los Progra-
mas de Deteccién Precoz del Cancer de Mama
porque aumenta la sensibilidad del cribado entre
el 5y el 15%, dependiendo de la metodologia
utilizada y la pericia del radiélogo. Recomiendan
la lectura doble debiera ser realizada de manera
independiente por cada profesional, incluso en
programas centralizados con radiélogos bien en-
trenados dedicados exclusivamente al cribado.
En programas centralizados recomiendan la lec-
tura doble para la primera ronda de cribado y
hasta que puedan ser evaluados conveniente-
mente los resultados del radiélogo. En progra-
mas descentralizados consideran que debiera ser
obligatorio realizar lectura doble, debiendo la se-
gunda lectura realizarse en un nivel centralizado
por un radiélogo que lea un minimo de 5.000
mamografias al ano. Para evitar un descenso ex-
cesivo en la especificidad, los casos de rellamada
debieran ser revisados por un radiélogo experto,
y las tasas de rellamada deben mantenerse en los
niveles recomendados (en primera ronda dese-
able <5%, estandar minimo <7%; en rondas si-
guientes deseable <3%, estandar minimo <5%).

El informe del Proyecto DESCRIC de descripcion
del cribado del cancer en Espana (Castells 2006)
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mostraba que en 2006 el sistema de lectura mas
empleado en los programas de cribado espafioles
es la doble lectura, método utilizado por nueve
Comunidades. En dos de ellas se hace doble lec-
tura sin consenso (Andalucia y Galicia) y en siete
con consenso (Baleares, Canarias, Catalufia, Comu-
nidad Valenciana, Extremadura, La Rioja y Madrid).
Utilizan el sistema de lectura simple seis Comuni-
dades (Aragon, Cantabria, Ceuta, Navarra, Murcia
y Pais Vasco). En el caso de Murcia se realiza lectura
simple con interconsulta. En tres Comunidades
conviven los dos sistemas de lectura, de modo que
hacen lectura simple de la mayoria de las mamo-
grafias pero una proporcion se lee con lectura do-
ble: Asturias, donde el 30% de las mamografias se
lee con lectura doble sin consenso, Castilla-La
Mancha, que utiliza lectura doble con consenso
para las mamografias con resultado BIRADS 3
(anormalidad de significado indeterminado) en
una primera lectura, y Castillay Ledn, que hace lec-
tura doble con consenso en todas las mamografias
que en la lectura simple resultan positivas y en el
25% de las que se informan como negativas.

En este contexto, hay un campo de utilidad po-
tencial para los sistemas de diagnostico asistido
por ordenador (DAO), también denominado de-
teccion asistida por ordenador, cuyo objetivo no
es sustituir al radiélogo en la interpretacion de
las imagenes, sino ayudarle, sefialdandole areas
sospechosas que merecen una revision mas de-
tallada y posiblemente pruebas complementa-
rias para confirmar o descartar la lesidn. Los sis-
temas de DAO utilizan algoritmos para analizar
las imagenes digitalizadas; identifican y marcan
areas potencialmente sospechosas para atraer la
atencién del radiélogo a aspectos que podian
haber sido pasados por alto o considerados
como normales.

Esos sistemas de DAO parecen en principio mas
atractivos para contextos en los que no es posible
la valoracién de la mamografia por dos radiélogos,
aunque también podrian aportar en contextos
donde se realiza doble lectura, dado que se pro-
ducen también casos de canceres no detectados
por los profesionales. De ser eficaces podrian tam-
bién posibilitar estrategias de deteccién con im-
plicacion de un solo profesional, lo que podria su-
poner ahorro de personal especializado, recurso

muy escaso a veces. Los PDPCM podrian usar esos
recursos “liberados” a mejorar distintos aspectos
del programa (listas de espera, retrasos en el in-
tervalo del cribado bienal,...) o valorar la amplia-
cién a grupos de edad actualmente no cubiertos
por limitaciones de personal cualificado.

De entrada el DAO no presenta riesgo directo
anadido para la mujer, pero si su sensibilidad y
su tasa de deteccion fueran bajas, no supondria
ventaja frente a la lectura solo por el/los profe-
sional(es). Ademas, si la sensibilidad del DAO
fuera baja ello podria conllevar un aumento re-
levante de los falsos positivos, con el correspon-
diente incremento de la tasa de mujeres rellama-
das para pruebas complementarias, como
biopsias, que pueden causar dafo innecesario a
mujeres sanas, y ser psicolégicamente lesivas in-
cluso a largo plazo, a la vez que aumentan los
costes de la atencion sanitaria. Si por el contrario
el DAO supusiera un aumento relevante en la
tasa de deteccion de cancer frente a la lectura
Unica o doble habria no obstante que realizar
una evaluacion econdémica para valorar si su
coste es asumible para los programas publicos
de cribado del cancer de mama para el potencial
beneficio que reportaria frente a la practica ha-
bitual en un medio concreto.

Es por ello que en nuestro contexto, a la hora de
evaluar el impacto que puede tener el diagnés-
tico asistido por ordenador de las mamografias
digitales en los PDPCM hay varias posibles com-
paraciones de interés:

— Lectura simple frente a lectura por un sélo pro-
fesional con DAO.

- Doble lectura frente a lectura por un sélo pro-
fesional y DAO anadido.

— Doble lectura frente a DAO anadido a la doble
lectura.

Evidencia sobre efectividad y seguridad

En la busqueda bibliografica hemos buscado es-
tudios o revisiones que analicen el efecto del
diagnéstico asistido por ordenador DAO de ma-
mografias digitales en programas de cribado de
cancer de mama y que usan como medidas de
resultado alguna de las siguientes: mortalidad,



calidad de vida, tasa de deteccion, tasa de rella-
madas, tasa de falsos positivos, y/o tasas de biop-
sias o pruebas complementarias.

No se ha encontrado publicado ningun estudio
prospectivo, ni de cohorte ni ensayo clinico, ale-
atorizado o no, que compare la lectura simple o
doble de la mamografia digital sin DAO frente a
lectura asistida por DAO, en programas de cri-
bado de cancer de mama.

Hay publicados varios estudios retrospectivos
que evaltan distintos aspectos del DAO en po-
blaciones clinicas, no en cribado en mujeres sin
sintomas, por lo que no son de aplicacion directa
para los programas de cribado (Nawano 1999;
Baum 2002; Li 2002; Wei 2005; Obenauer 20063,
2006b; Kim 2006, 2007). Dos informes de revision
de tecnologias tampoco encontraban estudios
en poblacién atendida por programas de cribado
poblacional (TEC 2006; Iruretagoiena 2006).

Solo hemos encontrado dos estudios publicados
que analicen el DAO en canceres detectados en
cribado de cancer de mama: Skaane (2007) y Yang
(2007), siendo ambos estudios de diserio retrospec-
tivo por lo que proporcionan evidencia de calidad
baja, y cuyos detalles se presentan a continuacién.

El estudio de Skaane (2007) realizado en poblacién
atendida en un PDPCM en Noruega, proporciona
informacién sobre 3.683 mujeres que habian sido
estudiadas tanto por mamografia digital como no
digital, con lectura doble independiente para cada
técnica, que fueron seguidas durante dos afos
para incluir los cdnceres detectados en el intervalo
entre dos rondas del cribado. Las mamografias de
los casos de cancer comprobados por biopsia fue-
ron analizadas por medio de un sistema de DAO
(ImageChecker version 8.0, R2).

En total aparecieron 29 canceres, 27 de los cuales
habian sido correctamente diagnosticados por
los radidlogos al examinar las mamografias no
digitales y 22 al examinar las mamografias digi-
tales. El proceso de DAO resultaba en una detec-
cion del 95%, 27 de los 29 canceres, marcando
correctamente los siete canceres no detectados
en la doble lectura de la mamografia digital y
uno de los dos casos no diagnosticados en la lec-
tura de mamografia no digital. En relacién a 10
canceres no detectados por los radiélogos, que

fueron después diagnosticados en el segui-
miento de los pacientes y se consideraba que
eran visibles en la mamografia, el DAO detectaba
correctamente los diez casos revisando las ma-
mografias digitales y seis casos revisando las ma-
mografias no digitales.

En conjunto la sensibilidad del DAO en mamogra-
fia digital era del 95% (37/39) comparado con el
64% (25/39) para la doble lectura por radiélogos,
diferencia estadisticamente significativa (p=0,006).
Para la mamografia no digital, la sensibilidad del
DAO era del 85% (33/39) comparado con el 77%
(30/39) para la doble lectura por radiélogos, dife-
rencia estadisticamente no significativa (p=0,57).

El proceso de DAO detectd correctamente 14
(36%) casos no detectados en la doble lectura
por los radiélogos de las mamografias digitales
y 5 (13%) en las no digitales.

El estudio de Yang (2007), basado en mujeres cri-
badas en Seul, Corea, analizaba por medio de un
sistema de DAO (ImageChecker M1000-DM ver-
sion 3.1, R2) mamografias de 103 mujeres con can-
cer de mama detectados por los radiélogos y de
100 mujeres sin cancer. El sistema de DAO detectd
correctamente 99 de los 103 canceres (96,1%): los
44 que se manifestaban solo como microcalcifica-
ciones, los 23 que se mostraban como masa con
microcalcificaciones, y 32 del las 36 lesiones (89%)
que aparecian como solo masas. La sensibilidad
del DAO en el grupo de mamas grasas (fatty) era
del 95% (59 de 62) y en el de mamas densas era
del 98% (40 de 41) (p=0,54). El DAO marcé correc-
tamente las 31 lesiones de CDIS, las 22 de carci-
noma ductal invasivo con CDIS, el unico carci-
noma invasivo lobular, y 45 de los 49 (92%) de los
carcinomas invasivos ductales. En las mamogra-
fias de mujeres sin cancer, el numero medio de
marcas falso positivas era de 1,8 por paciente
(rango de 0 a 10, mediana 1 marca). Lamentable-
mente en este estudio no se analizaba el potencial
de deteccion del DAO en los casos que se habian
escapado a los radiélogos.

Evidencia indirecta de estudios sobre el DAO
en mamografia no digital

Se ha encontrado publicadas tres revisiones re-
cientes que analizan el efecto del diagndstico
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asistido por ordenador en la deteccién del cancer
de mama (Noble 2009; Houssami 2009; Taylor
2008), pero solo incluian estudios sobre progra-
mas en los que la mamografia no era digital, por
lo que la evidencia que proviene de los mismos
debe ser considerada como evidencia indirecta.
Es dificil prever si la efectividad del DAO en pro-
gramas que utilizan la mamografia digital sera si-
milar o no.

Expondremos a continuacion los resultados de
la revision de Noble (2009), la mas rigurosa, con
una metodologia estandarizada de revision sis-
tematica y metandlisis y con fecha de cierre de la
busqueda bibliografica mas reciente (25/9/2008),
que analizaba el potencial del DAO expresa-
mente en programas de cribado de cancer de
mama. Localizan siete estudios que cumplian sus
criterios de inclusion, de los cuales tres, que in-
cluian 347.324 personas en total, reportaban so-
bre la sensibilidad y especificidad de la técnica 'y
cinco sobre tasas de deteccién y de rellamada
y/o biopsia en mujeres que resultaron no tener
cancer. Ningun estudio aportaba datos sobre
mortalidad o calidad de vida de las pacientes. Y
todos eran sobre programas de cribado con lec-
tura de las mamografias por un solo radidlogo.

En conjunto, la sensibilidad del DAO era de
86,0% (I.C 95%: 84,2-87,6) y la especificidad del
88,2% (IC 95%: 88,1-88,3).

Por cada 100.000 mujeres cribadas el DAO resul-
taria en: 50 casos mas de canceres correctamente
detectados (IC 95%: 30-80), 1.199 rellamadas (IC
95%: 1090-1290) y 80 biopsias en mujeres sanas
(IC 95%: 52,3-76,0). Utilizando el DAO el 96% (IC
95%: 93,9-97,3) del total de mujeres rellamadas
y el 65,1% (IC 95%: 52,3-76,0) de las biopsias se
darian en mujeres sanas sin cancer.

Una publicacion reciente, no incluida en el me-
tanalisis de Noble, el estudio de Gilbert (2008)
compara la doble lectura por dos radiélogos
frente a lectura por un solo profesional y DAO
anadido en un PDPCM inglés. Con mamografias
de 31,057 mujeres atendidas en el programa de
cribado, las aleatorizaron a ser analizadas por:
doble lectura, lectura Unica con DAQ, o lectura
Unica o doble + con DAO. Las mamografias eran
originalmente no digitales y fueron digitalizadas

para el DAO (ImageChecker DMax versién 8.1 ho-
logic/R2).

De 227 canceres la doble lectura sin ayuda de
DAQ, la proporcién de canceres detectados era
del 87,7% (199/227), por el 87,2% para lectura
Unica con DAO, diferencia no significativa
(p=0,89). La tasa de rellamadas eran de 3,4 %
para lectura doble y 3,9% para lectura Unica con
DAQ, estadisticamente significativa (p<0,001). Es-
timaban que la sensibilidad, especificidad y valor
predictivo positivo eran para la lectura Unica con
DAO del 87,2%, 96,9% y 18,0% respectivamente;
para la doble lectura los valores correspondien-
tes serian una 87,7%, 97,4%y 21,2%.

Destounis (2004) analizaba el posible potencial
de anadir el DAO en programa de cribado con
lectura doble, en una revisién retrospectiva de
52 canceres visibles, el DAO detectd correcta-
mente 37 de ellos (71%) en los mamogramas pre-
vios: El uso del DAO hubiera supuesto un des-
censo del 31 al 19% en la tasa de falsos negativos.

A modo de conclusién se constata que:

No hay evidencia de buena calidad sobre
la eficacia y seguridad del diagnéstico
asistido por ordenador en programas de
cribado poblacional del cdncer de mama

4.3 IMPACTO DE LA DIGITALIZACION DEL
PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ
DEL CANCER DE MAMA DEL PAIS
VASCO: ANALISIS DE INDICADORES

El corto periodo de tiempo trascurrido desde la
introduccion de la tecnologia digital, tanto en su
version de la digitalizacion directa como de la in-
directa es insuficiente para el andlisis de su
efecto en variables como la mortalidad por can-
cer de mama.

Ese periodo es igualmente insuficiente para po-
der realizar estimaciones de la sensibilidad de la
mamodgrafia digital, dado que es necesario un se-
guimiento tras la mamografia de al menos dos
anos, el periodo entre dos rondas del PDPCM,
para poder detectar los canceres de intervalo
(Michelena 2007).



Tabla 5. Mamografia digital directa frente a analégica. Datos base para calculos e indicadores. To-

dos los grupos de edad (50 a 64 aiios)

Mamografia Mamografia
analégica digital directa
Numero de mujeres exploradas 26995 26878
Cénceres detectados 98 97
Rellamadas 1337 1212
Cénceres In situ (CDIS) 19 14
Cénceres invasivos 79 83
Cénceres invasivos tamano < 1 cm 28 24
Noédulo 0 63 69
Mamografia Mamografia Diferencia significativa
analdgica digital directa estadisticamente

Tasa de canceres detectados por cada
1000 mujeres . = No
Tasa de rellamadas % 4,95 4,51 Si; (p=0,02)
Valor predictivo positivo % 7,33 8 No
% de CDIS del total de cénceres detectados 19,39 14,43 No
% invasivos tamano < 1.cm 35,44 28,92 No
% Nodulo 0 del total de cénceres detectados 64,29 71,13 No

No obstante es posible y util realizar una evalua-
cién temprana de los siguientes indicadores: la
tasa de deteccion de canceres, la tasa de rellama-
das, el valor predictivo positivo (PVP), el porcen-
taje de CDIS, sobre el total de canceres detecta-
dos, el porcentaje de canceres invasivos de
tamano igual o menor a 10mm sobre el total de
canceres invasivos y el porcentaje de canceres
sin afectacion ganglionar (n6dulo 0) invasivos so-
bre el total de canceres detectados.

La introduccion de la mamografia digital en el
PDPCM del Pais Vasco ha supuesto ligeros cam-
bios en algunos indicadores del programa, man-
teniéndose en niveles aceptables segun los cri-
terios de calidad europeos, estando ademas en
los rangos de variabilidad encontrados en los
anos anteriores a la introduccién de la mamo-
grafia digital.

En las paginas siguientes se muestran por sepa-
rado para la mamografia digital directa y la in-
directa las comparaciones de esos indicadores
con los mismos indicadores para el periodo pre-
vio a la digitalizacidn en las mismas unidades
de valoracién.

4.3.1 Mamografia digital directa

Como puede verse en la tabla 5, en las unidades
de valoracion en las que se introdujo la mamo-
grafia digital directa la tasa de deteccién se ha
mantenido igual, habiendo mejorado el valor
predictivo y la tasa de rellamadas, siendo en este
ultimo indicador la diferencia estadisticamente
significativa. Por otro lado, se observa que han
disminuido los porcentajes de canceres in situ 'y
de cénceres invasivos de tamafo menora 1 cm,
alavez que aumentaba el porcentaje de canceres
sin afectacion ganglionar, aunque ninguno de
esos cambios era estadisticamente significativo.

En relacién a la tasa de rellamadas, en el analisis
por grupos de edad Unicamente se han detec-
tado diferencias estadisticamente significativas
en el grupo de mujeres entre 50y 54 aflos, como
puede verse en la tabla 6.

Debe tenerse en cuenta que en el grupo de edad
de las mujeres mas jovenes es mas alta la tasa de
rellamadas, independientemente de la tecnolo-
gia digital o no, probablemente debido a que se
concentran en él las mujeres que son evaluadas
por primera vez en el programa de cribado (con-

47

EFICACIA MAMOGRAFIA



LA MAMOGRAFIA DIGITAL EN EL CRIBADO DEL CANCER DE MAMA.
EVALUACION DE SU EFICACIA Y DE SU INTRODUCCION EN EL PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DEL PAIS VASCO

48

Tabla 6. Tasas de rellamadas por grupos de edad. Mamografia digital directa

Mamografia Mamografia Diferencia significativa

Tasa de rellamadas .. _— . -
analégica digital directa estadisticamente

Numero de mujeres exploradas 26995 26878
50 a 54 anos 8,32 6,77 Si; p<0,00
55 a 59 anos 3,24 3,20 No
60 a 64 anos 2,80 3,08 No
Total 4,95 4,51 Si; p=0,02

sultas iniciales) y quizas debido a que sea mayor
el porcentaje de mamas mas densas.

El andlisis por subgrupos de edad no ha mostrado
ninguna otra diferencia estadisticamente signifi-
cativa en ninguin grupo en los otros indicadores.

4.3.2 Mamografia digital indirecta

Como puede verse en la tabla 7, en las unidades
de valoracioén en las que se introdujo la mamo-
grafia digital indirecta han disminuido la tasa de
detecciény el valor predictivo, a la vez que ha au-
mentado la tasa de rellamadas, siendo la diferen-
cia estadisticamente significativa solamente en

este Ultimo indicador. Por otro lado, se observa
que han aumentado los porcentajes de canceres
in situ'y disminuido los porcentajes de canceres
sin afectacion ganglionar y de canceres invasivos
de tamafio menor a 1 cm, estando este ultimo in-
dicador ligeramente por debajo del limite de sig-
nificacion estadistica.

En relacion a la tasa de rellamadas, en la tabla si-
guiente se muestran lo datos desagregados por
grupos de edad, y se observa que tras la intro-
duccion de la digitalizacion indirecta habria au-
mentado en las mujeres mas jévenes y en las
mas mayores, disminuyendo en cambio en las de
edades intermedias, siendo la diferencia estadis-

Tabla 7. Mamografia digital indirecta frente a la analdgica. Datos base para calculos e indicadores.

Todos los grupos de edad (50 a 64 afios)

Mamografia Mamografia
analégica digital directa
Numero de mujeres exploradas 25186 29339
Cénceres detectados 109 118
Rellamadas 2641 3393
Canceres In situ (CDIS) 21 25
Canceres invasivos 88 93
Céanceres invasivos tamano < 1 cm 50 39
Nédulo 0 84 85
Mamografia Mamografia Diferencia significativa
analégica digital directa estadisticamente
Tasa de canceres detectados por cada
1000 mujeres e 0 No
Tasa de rellamadas % 10,49 11,56 Si; p<0,00
Valor predictivo positivo % 4,13 3,48 No
% de CDIS del total de cénceres detectados 19,23 21,19 No
% invasivos tamano < 1 cm 56,82 41,94 Si; p=0,045
% Nodulo 0 del total de canceres detectados 77,06 72,03 No




Tabla 8. Tasas de rellamadas por grupos de edad. Mamografia digital indirecta

Mamografia Mamografia Diferencia significativa
Tasa de rellamadas L . . . . et
analégica digital directa estadisticamente
50 a 54 anos 14,14 16,44 Si; p<0,00
55a59anos 9,14 9,00 No
60 a 64 anos 7,37 7,72 No
Total 10,49 11,56 Si; p<0,0

ticamente significativa solo en el grupo de las
mas jévenes, entre 50 y 54 afos de edad.

Respecto a los demas indicadores, el analisis
por grupos de edad solo ha detectado diferen-
cias estadisticamente significativas en el por-

centaje de canceres sin afectacién ganglionar
en el grupo de mujeres entre 55y 59 afos, que
habria pasado del 84,38% en la mamografia
analdgica al 58,82% con la mamografia digital
indirecta (p=0,02).
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5. ASPECTOS TECNICOS. EQUIPAMIENTOS
Y GARANTIA DE CALIDAD PARA
LA MAMOGRAFIA DIGITAL







Bajo el epigrafe de mamografia digital se englo-
ban detectores desarrollados con diferentes tec-
nologias y que en gran medida operan de forma
andloga a los desarrollados para radiografia con-
vencional. La diferencia fundamental radica en el
tamano de pixel (< 100 mm en mamografia) y en
sus formatos que son similares a los del sistema
cartulina/pelicula mamografico.

5.1 VALORACION DE LA IDONEIDAD DE
LOS EQUIPAMIENTOS DISPONIBLES
EN EL MERCADO

De entre todas las posibilidades existentes en el
mercado la implantacién y penetracién de los di-
ferentes sistemas es muy heterogénea. En la ta-
bla siguiente, tomada del Protocolo de control
de calidad en mamografia digital elaborado por
el Grupo de Mamografia Digital de la Sociedad
Espanola de Fisica Médica (SEFM 2008), se mues-
tra el conjunto de equipos que estan siendo uti-
lizados en Espana.

Se pueden englobar en dos grandes grupos. Al
primero pertenecen los detectores denomina-
dos de radiografia computarizada (CR) que tie-
nen la ventaja de poder ser utilizados con los
equipos mamograficos de rayos X convenciona-
les. El segundo grupo de detectores (DR) incluye
atodos aquellos que estan integrados dentro de
un sistema mamografico digital.

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 ener-
gia de los fotones de rayos X incidentes sobre la
placa es absorbida localmente por los electro-
nes del material que pasan a niveles de energia
superior metaestables donde quedan atrapa-
dos (centros F) formando la imagen latente. Du-
rante el proceso de lectura de la placa, un haz
de luz laser muy focalizado realiza un barrido
“estimulando”a los electrones a retornar al nivel
de energia mas bajo emitiendo luz pertene-
ciente a la zona “azul” del espectro (luminiscen-
cia estimulada). El niUmero de fotones de luz
emitidos en este proceso es proporcional al nu-
mero de fotones de rayos X incidentes sobre la
placa y la luz emitida es recogida a través de

una guia de ondas y detectada por un fotomul-
tiplicador donde se produce la conversion en
sefal eléctrica y su ulterior amplificacién (Ro-
wlands, 2002). Esta sefial eléctrica es posterior-
mente digitalizada.

En cuanto a los sistemas digitales (DR) llevan in-
tegrados el equipo de rayos X y el detector de
forma que no pueden ser utilizados con cartu-
lina/pelicula. Los detectores utilizados en estos
sistemas pueden ser, de acuerdo con la tecnolo-
gia utilizada, de conversién directa, conversion in-
directa y de recuento de fotones, sistema este ul-
timo, que en su versidon comercializada utiliza un
conjunto de detectores se desplaza lateralmente
durante el proceso de adquisicién de la imagen
para cubrir el area completa de la mama (SEC-
TRA). En general, todos ellos tienen como carac-
teristicas comunes el estar equipados con con-
trol automatico de la exposicion o selector
automatico de los factores de exposicion y tam-
bién suelen disponer de mecanismos de medida
del espesor de mama bajo compresion.

El material utilizado habitualmente en la fabrica-
cion de este tipo de detectores es un foto-conduc-
tor que convierte directamente los fotones de ra-
yos X en pares electron-hueco. La carga generada
es colectada y medida como una sefal eléctrica.

El conjunto de sistemas actualmente disponible
en el mercado es el de la tabla 9.

Estamos hablando de un conjunto de ocho equi-
pamientos basicos, con diferentes variantes téc-
nicas, que configuran opciones de caracteristicas
técnicas diversas que, segun los fabricantes se
adecuan, sin excepcién, de forma idénea, a los
requerimientos de los Servicios de Radiologia en
general y de los Programas de Deteccidn Precoz
de Cancer de Mama en particular.

Se harealizado un trabajo de busqueda bibliogra-
fica mediante la que se ha recopilado un extensi-
simo material de caracteristicas, validez y fiabili-
dad diversa. Este material reline desde material
técnico aportado por los propios fabricantes a tra-
vés de catdlogos o en sus paginas Web hasta tra-
bajos de diferentes origenes donde se analizan y
valoran las potencialidades de los equipos dispo-
nibles en el mercado. El analisis de todo este ma-
terial ha sido complejo dado que su diferente ori-
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Tabla 9. Relacion de fabricantes y tecnologias actualmente en uso en Espaina en mamografia digital

Fabricante

Tipo de detector

AGFA CR

Fuji CR

Kodak CR

Konica CR

General Electric (Senographe 2000 D DS y Essential)
DSy Essential

Siemens Mammomat Novation

Hologic Selenia

Sectra (Microdose)

Radiografia computarizada (fésforos fotoestimulantes)
Radiografia computarizada (fésforos fotoestimulantes)
Radiografia computarizada (fésforos fotoestimulantes)
Radiografia computarizada (fésforos fotoestimulantes)

Detector integrado del tipo panel llano de Yoduro de Cesio

Detector integrado del tipo panel plano de Selenio amorfo
Detector integrado del tipo panel plano de Selenio amorfo

Detector integrado del tipo “de recuento de fotones”

gen, y sus diferentes metodologias de obtencién,
algunas veces heterogéneas y otras ciertamente
limitadas, conforma un panorama en el que los re-
sultados con los que hemos contado han sido
poco homogéneos en el mejor de los casos e in-
cluso contradictorios en muchas ocasiones.

De entre todos los trabajos analizados cabe men-
cionar especialmente los llevados a cabo bajo los
auspicios del National Health Service Breast Scre-
ening Programme (NHSBSP) -se han manejado
un conjunto de doce documentos en la fase fi-
nal- dado que aunque, como en todo el material
que hemos analizado, los resultados provienen
de diferentes fuentesy, por lo tanto, adolecen de
cierta falta de homogeneidad, han sido, cuanto
menos, realizados siguiendo algunas pautas co-
munes lo que, con evidentes limitaciones, si nos
ha permitido obtener algunas conclusiones que
creemos Utiles.

Tras una fase en la que hemos pretendido com-
pendiar, recoger y filtrar de manera ordenada da-
tos disponibles, presentamos en este apartado un
conjunto de resultados que si queremos que sean
homogéneos y de validez incuestionable y que,
por lo tanto, puedan aportar algo de claridad en
este tema y servir incluso de cierta ayuda para la
posible toma de decisiones en relacién con la po-
tencial adquisicién de equipos mamogréficos.

5.1.1 Sistemas de radiografia computeri-
zada (CR)

Los datos aportados en este apartado son bas-
tante homogéneos y comparables. En octubre
de 2006, el NHS publicé su informe n° 06047.

Este informe junto con otro anterior, de la misma
fuente y caracteristicas analogas (MNRA Report
04107) e informes que analizan el comporta-
miento de equipos especificos (NHSBSP Report
n° 0504, 2005 y HNSBSP Report n° 0802, 2008),
nos ha permitido disponer de datos que cubren
el rendimiento técnico de los ultimos modelos
de sistemas (CR) de mamografia de cuatro fabri-
cantes, precisamente los referidos en el Proto-
colo Espanol por el correspondiente Grupo de
Trabajo. En estos informes se presentan unas va-
loraciones de calidad de imagen en lectura con
monitor de visualizacién de una serie de objetos
de prueba estandar comercial y se valoran de
esta forma el rendimiento técnico comparativo
o individual de los sistemas de CR en condiciones
de prueba estandar.

Como resumen de los resultados obtenidos tras
los analisis de los informes referidos cabe desta-
car que, segun el propio NHS, impulsor de estos
estudios, los resultados de las evaluaciones rea-
lizadas sugieren inequivocamente que las pres-
taciones técnicas de los sistemas CR de mamo-
grafia han mejorado en los uUltimos afos y, en
general, es igual o mejor que la de los conjuntos
pantalla-pelicula o cartulina-pelicula.

Efectivamente, las medidas realizadas con el ob-
jeto de prueba CDMAM indican que las presta-
ciones de imagen de todos los sistemas evalua-
dos superan el nivel aceptable que figura en el
Protocolo Europeo. Las mediciones de la calidad
de la imagen realizadas con los objetos de
prueba TOR MAX'y TOR MAM E obtuvieron resul-
tados que fueron, ademas, superiores a los nive-
les tipicos obtenidos a través de las imagenes ba-



sadas en sistemas pantalla/pelicula. Las medidas
de la resolucién de alto contraste espacial mos-
traron que este pardmetro estaban muy cerca de
los valores tedricos, derivados del tamaio de pi-
xel de los sistemas de CR, pero cierto es que fue-
ron significativamente menores que los obteni-
dos para los sistemas analégicos tradicionales.
Los niveles de dosis para todas las imagenes ba-
sadas en las mediciones realizadas con objetos
de prueba fueron menores que el nivel aceptable
del Protocolo Europeo.

Cabe indicar, como limitacién de la validez de
estas valoraciones de la calidad de imagen, el
hecho de que, segun la NHSBSP, las mediciones
técnicas que se realizan utilizando objetos de
prueba sélo puede dar una indicacién general
de los resultados clinicos potenciales de un sis-
tema de imdgenes. Asi, los sistemas deben so-

Figura 1. Sistemas de lectura de CRs

meterse a una evaluacién clinica, ademas de la
evaluacién técnica.

Es importante mencionar también aqui el hecho,
resaltado por la NHSBSP, de que, previamente a
la compra de un equipo, es importante asegu-
rarse de que todos los componentes de un sis-
tema de imagenes son compatibles y deben con-
sultar a los fabricantes tanto del sistema de CR
como de la unidad de rayos X con respecto a su
uso previsto. Esto es particularmente importante
en términos de la calibracion y el uso del Control
Automatico de Exposicion (CAE) del sistema. En
el momento de esta evaluacion no se disponia
de informacién apropiada acerca del CAE de nin-
guno de los fabricantes de CR.

5.1.1.1 Descripcion de los sistemas

Agfa CR85-X

Fuji FCR Profect CS

Kodak DirectView CR 850

Konica Minolta Regius 190
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Tabla 10. Informacion de suministradores. Especificaciones de los sistemas CRs
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Agfa CR85-X Fuji FCR Protect Kodak Directview Konica Minolta

CD" CR 850 Regius 190
Single/multiple Multiple Multiple Single™ Multiple
cassette handling
Cassette buffer 10 input/10 output 4 input/4 output No 1 input/4 output
Sampling rate 20 20 21 24
(pixels mm™)
Pixel pitch (um) 50 50 48.5 43.75
Image bit depth 12 12 12 12
Cassette name CRMM3.0 Mammo Type DM DirectView CR RC110M

Mammography
Cassette
Image plate name CRMM3.0 Mammo HR-BD EHR-M RP6M
Image plate design Flexible Flexible, transparent Rigid Rigid, attached to
backing” back half of cassette
Phosphor material BaSrFBrl:Eu BaF(Brl):Eu BaFB:Eu BaFl:Eu
Nominal image
area (cm x cm)
18 x 24 cassette 17.8x23.2 18x24 17.4x23.1 18 x 24
24 x 30 cassette 23.8x29.2 24 x 30 23.3x29.1 24 x 30
Pixel array
18 x 24 cm 3540 x 4640 3450 x 4740 3584 x 4784 4320 x 5760
24 x30cm 4760 x 5840 4728 x 5928 4800 x 6000 5760 x 7200
Uncompressed
image size (MB)
18 x 24 cm 32 33 33 41
24 x30cm 54 55 57 69
List price of reader £49,750™ £109,750" Information not £45,00
supplied

List price of 18 x 24
mammography £345 £710 Information not Information not
cassette with supplied supplied
image plate
Notes

All the readers assessed can be used for general radiography. The pixel pitch and range of cassette sizes are different.

*  Uses dual sided reading. Laser scans front of image plate, light collected from both and back.

** Includes 2 x CR Console Workstation plus 10 cassettes with imaging plates.

*** The multiple plate Kodak DirectView CR 950 and 975 readers can also be used for mammography (Supplier's Comment (Ko-

dak) - ‘the image quality will be the same’).



5.1.1.2 Resultados obtenidos

Se refleja a continuacion los resultados y las con-
clusiones obtenidas por KCARE, que es quién re-
aliza el estudio correspondiente.

Tabla 11. Resolucion de Sistemas CRs

5.1.1.2.1 Resolucién espacial a alto contraste

Todas las medidas realizadas mostraron, para la
totalidad de los sistemas, valores de la resolucion
concordantes con los valores de pixel pero siem-
pre muy inferiores a las obtenidas en los sistemas
analdgicos tradicionales.

Agfa CR85-X  Fuji FCR Protect Kodak Directview Konica Minolta Typical film/screen

CcD" CR 850 Regius 190 values (11)

Pixel pitch (um) 50 50 485 43.75 N/A
Theoretical limiting 10 10 10 11 218
resolution (Ip mm™)
Reader scan directions:
Parallel to chest wall Scan Scan Scan Scan N/A
Perpendicular to chestwall ~ Sub-scan Sub-scan Sub-scan Sub-scan
Image Processing System diagnosis- Linear Pattern Minimal processing N/A

flat field mammo algorithm”
Limiting resolution scan
direction (Ip mm™) 10 9.5 9 10 >18
(0.5 lp mm)
Limiting resolution sub-scan
direction (Ip mm™) 10 9.5 9 10 >18
(0.5 lp mm”)
Limiting resolution at 45° 11 1 10 11 218

(Io mm") (£0.5 Ip mm-')

Notes

*  Set up by service engineer on installation, named according to user’s preference.

KCARE Comments

All measurements of limiting high contrast spatial resolution were close to the theoretical values derived from

the pixel pitch of the CR system but were significantly less than for a typical mammography film/screen system.
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5.1.1.2.2 Calidad de imagen

Tabla 12. Evaluaciones realizadas con TOR MAX (28kV, 70 mAs, Mo/Mo)

Agfa CR85-X  Fuji FCR Protect Kodak Directview Konica Minolta Remedial

cs CR 850 Regius 190 levels (9, 10)

Nominal receptor 85 85 85 85 -
exposure (uGY)
Mean glandular 1.6 1.5 1.5 1.5 N/A
dose (mGy)
Image Processing System diagnosis- Linear Pattern Minimal processing N/A

flat field mammo
Low contrast 6 mm
circular details:
number observed 8 9 8 8 7
min. detectable
contrast (%) 0.83 0.58 0.83 0.83 >1.2
Low contrast 0.5 mm
circular details:
number observed 10 10 9 9 8
min. detectable
contrast (%) 2.0 2.0 2.7 2.7 >5
Low contrast 0.5 mm
circular details:
number observed 8 9 8 8 7
min. detectable
contrast (%) 5.4 2.7 5.4 5.4 >8
Hig contrast spatial
resolution scan
direction - no. of groups 20 19 19 20
resolution (Ip mm) 8 8 8 8.9 <12

Notes
*  Set up by service engineer on installation, named according to user’s preference.

KCARE Comments
All measurements, apart from high contrast limiting spatial resolution, were better than current remedial levels
(9, 10) and comparable to the performance of a typical modern film/screen system.

Comentario: Hay un error en el documento original
del NHS pues la linea seis corresponde al “Low con-

trast 0.25 mm circular details”




Gréfico 1. Evaluacion con TOR MAX de Sistemas CRs. Detalles de 6 mm
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Gréfico 2. Evaluacion con TOR MAX de Sistemas CRs. Detalles de 0.5 mm
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Gréfico 3. Evaluacion con TOR MAX de Sistemas CRs. Detalles de 0.25 mm
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Tabla 13. Evaluaciones realizadas con TOR MAM (28kV, 70 mAs, Mo/Mo)

Agfa CR85-X  Fuji FCR Protect Kodak Directview Konica Minolta Typical film/screen

cs CR 850 Regius 190 range (11)

Nominal receptor 85 85 85 85 -
exposure (LGY)
Mean glandular 1.6 1.5 1.5 1.5 N/A
dose (mGy)
Image Processing Default clinical ~ Default clinical Default clinical Default clinical N/A

algorithm alforithm algorithm algorithm
Filaments 43 45 37 43 -
Particles 13 14 12 13 -
Circular details 29 27 26 26 -
Total score (£5) 85 86 75 82 72t0 82
KCARE Comments

All measurements were equivalent to or exceeded the performance of a typical modern film/screen system (11)

Grafico 4. Evaluacion con TOR MAX de Sistemas CRs. Filamentos
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Gréfico 5. Evaluacion con TOR MAX de Sistemas CRs. Particulas
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Gréfico 6. Evaluacion con TOR MAX de Sistemas CRs. Detalles Circulares
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Gréfico 7. Evaluacion con TOR MAX de Sistemas CRs. Puntuacion total
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« Evaluaciones realizadas con CDMAM (28kYV,
140 mAs, Mo/Mo)

Grafico 8. Agfa CR85-X (MGD = 2.8 mGy)
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Grafico 9. Fuji FCR Profect CS (MGD = 2.6 mGy)
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Gréfico 10. Kodak DirectView 850 (MGD = 2.6 mGy)
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Grafico 11. Konica Minolta Regius 190 (MGD = 2.6 mGy)
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Gréfico 12. Comparativa de Sistemas CRs. Espesor de Oro/Diametro detalle
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KCARE Comments

The detail thickness versus diameter curves (produced using the CDMAM test object) indicated the imaging per-
formance of all the CR systems for mammography to be better than the European acceptable level (a lower curve
indicates better performance) (7, 8).

ASPECTOS TECNICOS

Gréfico 13. Comparativa de Sistemas CRs. TDI/SDRA
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KCARE Comments

The TCDD curves (produced using the CDMAM test object) indicated the imaging performance of all the CR
systems to be above the European acceptable level (a higher curve idicates better5r performance ) (7, 8). The re-
sults for certain of the systems approach or exceed the achievable level for particular detail sizes.
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5.1.1.2.3 Transferencia de la serial

Gréfico 14. Comparativa de Sistemas. Transferencia de sefal
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KCARE Comments

The signal transfer properties or detector response functions (relationship of signal level or pixel value to radiation
exposure) indicated logarithmic behaviour for one system, inverse logarithmic behaviour for two systems and a
power function (square root) for one of the systems.

5.1.1.2.4 Relacién Contraste/Ruido y Dosis
Glandular Promedio (MGD) 28kV,
Mo/Mo)

Tabla 14. CNR 28 kV, Mo/Mo

Agfa CR85-X  Fuji FCR Profect CS Kodak DirectView Konica Minolta
European European

CR 850 Regius 190 acceptable achievable
PMMA CNR MGD CNR MGD CNR MGD CNR MGD MGD MGD
thickness (mGy) (mGy) (mGy) (mGy) (mGy) (mGy)
(mm)
20 14.9 0.7 12.7 0.6 13.9 0.6 12.9 0.6 <1.0 <0.6
30 14.1 1.1 11.4 1.0 12.2 0.9 11.6 0.9 <1.5 <1.0
40 12.0 1.6 9.8 1.5 11.0 1.5 10.7 15 <2.0 <1.6
45 123 23 9.5 2.0 10.1 2.0 10.6 2.0 <25 <2.0
50 1.4 29 9.2 2.6 9.4 2.6 10.1 2.6 <3.0 <24
60 11.1 5.4 8.2 4.7 9.2 4.6 9.9 5.1 <4.5 <3.6
70 10.1 9.6 7.8 85 9.0 8.2 8.9 83 <6.5 <5.1
KCARE Comments

The calculated MGD levels for 6 cm and 7 cam of PMMA were in excess of the European acceptable levels. The
document suggests that CNR measurements are made typical clinical exposure factors which would genrally use
a higher beam energy for larger breasts with a consequent reduction in MGD. However, as the automatic exposure
control (AEC) system had not been set up for CR on any of the mammography X-ray systems used in this evalua-
tion and appropiate information was not available (at the time of the evaluation) from any of the CR manufactu-



rers (12), all measurements were made at 28 kV with a Mo/Mo target filter combination resulting in higher doses

for larger breast thicknes.

Supplier’'s Comments

Agfa - Agfa advises to use other target/filter combinations. As a consequence not only the MGD is reduced but
CNR and contrast detail performance are improved (young KC, Cook JJH and Oduko JM. Use of the European Pro-
tocol to optimise a digital mammography system. Digital Mammography. Proceedings of 8th International Works-

hop, IWDM 2006, Manchester, UK, June 2006).

Kodak - The CNR test failed because a single fixed technique was used for all different PMMA thicknesses men-
tioned in this report. We expect to just pass the CNR test under the dose limit if more clinically relevant techniques
were used to conduct the CNR test for different PMMA thicknesses.

Grafico 15. Comparativa de Sistemas. CNR
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KCARE Comments

All of the systems show an downward trend
in CNR with increasing thickness of PMMA.
The standard deviation of the pixel value can
be strongly affected by the image proces-
sing. It is possible to apply processing algo-
rithms such that the standard deviation
changes significantly whilst image quality is
not greatly affected (13). A high CNR does
not necessarily result in better imaging per-
fomance. Consequently it is unwise to use
CNR to compare the performance of diffe-
rent systems but acceptable to consider
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5.1.1.3 Conclusiones

Los resultados de las evaluaciones técnicas, rea-
lizadas bajo los auspicios del NHS, cuya sintesis
de resultados esta recogida en los informes an-
teriormente referenciados, muestra que las pres-
taciones técnicas de los sistemas CR de la mamo-
grafia han mejorado en los ultimos afos y, en
general, son iguales o mejores que el de un sis-
tema tipico de pantalla/pelicula.

La medicién con el objeto de prueba CDMAM in-
dica que la calidad de laimagen de todos los sis-
temas CR esta por encima del nivel aceptable es-
tablecido en el Protocolo Europeo. Las medidas
de calidad de imagen realizadas con los objetos
de prueba TOR MAX'y TOR MAM mostraron resul-

B Kodak DirectView CR 850
® Konica Regius 190

using CNR to compare against a baseline va-
lue for a single system. As any changes in the
image processing may affect the results,
consistency in selection of processing para-
meters is important.

80

tados superiores a los de los sistemas tipicos de
pantalla/pelicula.

Las medidas de la resolucion de alto contraste es-
pacial fueron muy préximas a los valores tedricos
derivados del tamafio de pixel de los sistemas de
CR, pero fueron significativamente menores que
para una pelicula de mamografia tipico sistema
de pantalla.

Los test realizados en relaciéon con los analisis de
las Relaciones Contraste Ruido muestran, para al-
gunas mediciones, dosis mas altas que las acepta-
bles en el protocolo Europeo pero el KCARE mini-
miza la importancia de estos valores por el hecho
de que se han obtenido utilizando probablemente
técnicas no adecuadas. En todo caso, los niveles
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de dosis impartidas fueron, para todas las medi-
ciones realizadas con objetos de test, menores que
el nivel aceptable del Protocolo Europeo.

Cabe senalar que las medidas técnicas de calidad
de imagen utilizando los objetos de prueba sélo
pueden dar una indicacién general de los resulta-
dos clinicos de un sistema de imagenes y por lo
tanto, los sistemas deben someterse a una eva-
luacién clinica ademas de la evaluacién técnica.

Dentro de la NHSBSP, sdlo los sistemas de mamo-
grafia CR Fuji (Fuji FCR 5000MA, Profect CSy Pro-
fect uno) en la actualidad han sido aprobados
para su uso, basado en los ensayos técnicos y cli-
nicos en el Reino Unido y en otros lugares, mien-
tras que, como ya se indicé en la pagina 38, para
los sistemas CR de Agfa, Kodak y Konica se pro-
pone realizar una evaluacioén clinica previa a ser
consideradas para su aprobacion.

En cualquier caso, los compradores deben tener
en cuenta que es importante garantizar que to-
dos los componentes de un sistema de imagenes
son compatibles y deben consultar a los fabrican-
tes de la mamografia. Esto es particularmente im-
portante en términos de la calibracién y el uso del
Control Automatico de Exposicion (CAE) del sis-
tema. En este sentido se establece que la informa-
cién de la que se debe disponer, con un sistema
de CR, debe permitir una operacién segura con la
unidad asociada de RX. Se establece en este sen-
tido que el proveedor debera proporcionar con
un sistema de radiografia digital como minimo los
métodos recomendados para el control de la ex-
posimetria automatica asi como la dosis reco-
mendada en los receptores de las imagenes.

5.1.2 Sistemas de radiografia digital di-
recta (DR)

En el afio 2006, el NHSBSP ha publicado un proto-
colo cuyo objeto es ser utilizado para realizar eva-
luaciones de los sistemas mamograficos digitales
de manera previa a su incorporacién al Programa
de Cribado Mamogréfico en el Reino Unido (NHS
Cancer Screening Programmes). En este proto-
colo, superada ya la antigua disquisicion sobre la
idoneidad o no de los equipos digitales, la valora-
cion de las imagenes se establecen, mas que por
comparacién con otros sistemas antiguos, por ga-

rantizar que se alcancen unos “minimos de cali-
dad” que se fijan en términos de resultados eva-
luados a partir del maniqui COMAM. Esta manera
de funcionar permite comparar igualmente los
equipos digitales directos y los de CRs.

En Diciembre de 2006, el NHSBSP envié a cierto
numero de Servicios de Radiofisica en diferentes
hospitales una encuesta de recoleccion de datos
mediante la que se pretendia evaluar el proto-
colo propuesto. Los Servicios de Radiofisica refe-
ridos debian rellenar la encuesta tras aplicar el
protocolo propuesto a los sistemas mamografi-
cos de los que disponian. El cuestionario cubria
los aspectos técnicos mas relevantes de los equi-
pos a evaluar y las respuestas obtenidas se utili-
zarian como herramientas para diagnosticar la
adecuacion del protocolo propuesto a los obje-
tivos para los que habia sido disefiado.

Las conclusiones obtenidas revelaron que el pro-
tocolo tenia un importante nimero de errores y
ambigliedades que, auin en los casos en los que el
protocolo parecia claro, determinaban el que mu-
chos usuarios tuvieran problemas en la aplicacion
oen lainterpretacion de los resultados obtenidos.

Esto sugeria que, ademas del protocolo escrito
que debia ser revisado, debia abordarse un pro-
grama de formacién practica que debia desarro-
llarse en el ambito de la NHSBSP para disponer
de técnicos con capacidad de hacer un uso co-
rrecto del protocolo propuesto.

Pues bien, posteriormente a las fechas requeridas,
en el ambito de la NHSBSP, siguiendo la metodo-
logia propuesta, los cuatro sistemas mamografi-
cos directos (DR) a los que nos hemos referido al
inicio han sido sometidos a un proceso de evalua-
cién. El objeto principal de dicho proceso ha sido,
como hemos indicado anteriormente, comprobar
mediante un procedimiento protocolizado y re-
glado la adecuacién de los sistemas mamografi-
cos mencionados a los requerimientos de un Pro-
grama de cribado mamografico.

Los sistemas analizados han sido:

« General Electric Essential (Report n°0803).
Mayo 2008.

« Siemens Mammomat Novation. (Report n°
0711). Diciembre 2007.



» Hologic Selenia. (Report n° 0709). Noviembre
2007.

« Sectra MDM-L30. (Report n°0805). Noviembre
2008.
5.1.2.1 General Electric Essential

Las pruebas se realizaron, siguiendo el protocolo
referido, en el Hospital Princesa Grace, de Lon-

dres. El sistema es un desarrollo de la tecnologia
utilizada en el DS Senographe de GE donde el
cambio mas obvio es el aumento del tamafio del
detector y donde se han incorporado, adicional-
mente, una serie de cambios disefiados para op-
timizar la eficiencia del sistema.

Las caracteristicas basicas del sistema se mues-
tran en la siguiente tabla:

Tabla 15. General Electric Essential. Caracteristicas Basicas

Target materials

Molybdenum and rhodium

Added filtration

30 pm molybdenum
25 pm rhodium

Pixel size 100 um (in detector plane)
Detector area 24x31cm

Pixel array 2400 x 3070

AEC modes Standard, dose, contrast

5.1.2.1.1 Respuesta del Detector

El detector mostrd una respuesta lineal. El gra-
diente medido fue de 0,111 uGy por valor de
pixel a 29 kV Rh / Rh. Las exposiciones seleccio-
nadas por el CAE resultaron en valores prome-
dio de pixel en el rango de 300-1000 depen-

Gréfico 16. General Electric Essential. APV/EAK
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fue elegido para determinar la referencia de
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Rh/Rh.
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Grafico 17. General Electric Essential. EAK/KV
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5.1.2.1.2 Medida del ruido

35

dar en los valores de pixel contra el Kerma en Aire
La variacién en el ruido con la dosis fue analizada en la Superficie de Entrada del detector. Los resul-
mediante la representacion de la desviacién estan- tados obtenidos se muestran en la figura siguiente.

Grafico 18. General Electric Essential. Medida de Ruido
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La figura que se muestra a continuacion repre- mas, la contribucién al ruido total de los diferen-
senta la variacion del ruido relativo frente a los tes tipos observandose que el ruido cuantico es
valores de pixel. En esta grafica se observa, ade- la fuente dominante.



Grafico 19. General Electric Essential. Ruido relativo/APV
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5.1.2.1.3 Sistema de Control Automdtico de
Exposicion (CAE)

5.1.2.1.3.1 Dosis

Las Dosis Glandular Promedio (MGD) de la
mama simulada con PMMA expuestos bajo el

control de CAE se muestran en las tablas y fi-
gura siguientes para los tres modos de funcio-
namiento disponibles. Para todos los Espesores
de mama, la dosis estuvo por debajo del nivel
de aceptacion en el protocolo de NHSBSP, que
es el mismo que el nivel maximo aceptable en
el Protocolo Europeo.

Tabla 16. General Electric Essential MGD. Modo Standard

Equivalent
PMMA breast
thickness thickness

NHSBSP
MGD Displayed remedial

(mm) (mm) kv Target Filter mAs (mGy) dose (mGy) level (mGy)
20 21 26 Mo Mo 259 0.66 0.78 >1.0
30 32 26 Mo Mo 471 0.91 1.1 >1.5
40 45 29 Rh Rh 411 0.93 117 >2.0
45 53 29 Rh Rh 48.6 1.01 1.33 >2.5
50 60 29 Rh Rh 57.7 1.10 1.46 >3.0
60 75 29 Rh Rh 81.3 1.36 1.81 >4.5
70 90 30 Rh Rh 81.3 1.35 1.94 >6.5
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Tabla 17. General Electric Essential MGD. Modo Dosis

Equivalent
PMMA breast NHSBSP

thickness thickness MGD Displayed remedial

(mm) (mm) kV Target Filter mAs (mGy) dose (mGy) level (mGy)
20 21 26 Mo Mo 13.0 0.38 0.48 >1.0
30 32 26 Mo Mo 27.3 0.53 0.66 >1.5
40 45 29 Rh Rh 30.1 0.68 0.87 >2.0
45 53 29 Rh Rh 354 0.73 1.00 >2.5
50 60 29 Rh Rh 44.0 0.84 1.14 >3.0
60 75 30 Rh Rh 534 1.01 1.39 >4.5
70 90 30 Rh Rh 81.6 135 1.97 5

Tabla 18. General Electric Essential MGD. Modo Contraste

Equivalent
PMMA breast NHSBSP
thickness thickness MGD Displayed remedial
(mm) (mm) kv Target Filter mAs (mGy) dose (mGy) level (mGy)
20 21 26 Mo Mo 31.2 0.80 0.91 >1.0
30 32 26 Mo Mo 63.2 1.22 1.46 >1.5
40 45 29 Rh Rh 65.1 1.45 1.80 >2.0
45 53 29 Rh Rh 749 1.55 1.98 >2.5
50 60 29 Rh Rh 90.7 1.74 2.23 >3.0
60 75 29 Rh Rh 120.7 2.02 261 >4.5
70 90 30 Rh Rh 91.6 1.75 247 >6.5

Gréfico 20. General Electric Essential MGD.
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5.1.2.1.3.2 Relaciéon Contraste-Ruido (CNR)

Los resultados de las mediciones de contraste y
CNR se muestran en las tablas y figura siguien-
tes. Se ha calculado el CNR necesario para cum-
plir las normas minimas de calidad aceptable y
alcanzable en laimagen correspondiente a una

mama de 60 mm de espesor equivalente y los
resultados obtenidos se muestran en la tabla 'y
figura adjuntas. También se muestran los CNR
requeridos en cada espesor para cumplir los va-
lores limite de CNR que figuran en el protocolo
europeo.

Tabla 19. General Electric Essential CNR. Modo Standard

CNR European

Equivalent Back % CNR at tomeet limiting
breast ground  contrast minimum CNRat European values for
thickness kV target/ pixel for0.2 Measured acceptable achievable limiting relative
(mm) filter mAs value mm Al CNR 1Q 1Q value CNR
21 26 Mo/Mo 259 690 21.2 30.2 11.0 16.0 12.6 >115
32 26 Mo/Mo 47.1 587 21.3 25.2 11.0 16.0 12.1 >110
45 29 Rh/Rh 41.1 756 14.9 194 11.0 16.0 11.5 >105
53 29 Rh/Rh 48.6 669 14.6 17.5 11.0 16.0 11.3 >103
60 29 Rh/Rh 577 599 144 16.3 11.0 16.0 11.0 >100
75 29 Rh/Rh 813 482 13.9 13.1 11.0 16.0 104 >95
920 30 Rh/Rh 81.3 347 135 10.0 11.0 16.0 9.9 >90

Tabla 20. General Electric Essential CNR. Modo Dosis

CNR European

Equivalent Back % CNR at tomeet limiting
breast ground  contrast minimum CNRat European values for
thickness kV target/ pixel for0.2 Measured acceptable achievable limiting relative
(mm) filter mAs value mm Al CNR 1Q 1Q value CNR
21 27 Mo/Mo 13.0 414 21.2 22.0 11.0 16.0 12.6 >115
32 26 Mo/Mo 27.3 436 19.9 18.6 11.0 16.0 12.1 >110
45 29 Rh/Rh 30.1 549 154 16.5 11.0 16.0 11.5 >105
53 29 Rh/Rh 354 485 15.2 144 11.0 16.0 11.3 >103
60 29 Rh/Rh 44.0 452 15.0 13.6 11.0 16.0 11.0 >100
75 30 Rh/Rh 534 388 14.0 11.2 11.0 16.0 10.4 >95
90 30 Rh/Rh 81.6 348 13.5 9.9 11.0 16.0 9.9 >90
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Tabla 21. General Electric Essential CNR. Modo Contraste

CNR European

Equivalent Back % CNR at tomeet limiting
breast ground  contrast minimum CNRat European values for
thickness kV target/ pixel for0.2 Measured acceptable achievable limiting relative
(mm) filter mAs value mm Al CNR 1Q 1Q value CNR
21 27 Mo/Mo 31.2 835 211 32.8 11.0 16.0 12.6 >115
32 26 Mo/Mo 63.2 792 20.8 30.1 11.0 16.0 12.1 >110
45 29 Rh/Rh 64.2 1186 14.6 239 11.0 16.0 11.5 >105
53 29 Rh/Rh 74.9 1039 144 22.6 11.0 16.0 11.3 >103
60 29 Rh/Rh 90.7 945 13.9 19.8 11.0 16.0 11.0 >100
75 29 Rh/Rh 120.7 721 134 16.7 11.0 16.0 10.4 >95
90 31 Rh/Rh 91.6 485 12.5 11.8 11.0 16.0 9.9 >90

Gréfico 21. General Electric Essential CNR
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5.1.2.1.4 Medidas de la Calidad de Imagen

Las primeras evaluaciones de la calidad se hicie-
ron utilizando maniquies que fueron irradiados
empleando el CAE para seleccionar los parame-
tros de la exposicion. Con esta seleccién se ob-
tuvo una exposicion de 29 kV Rh/ Rhy 57.3 mAs
y una DGM de 1,06 mGy para una mama equi-
valente de 60 mm de espesor. Mediciones de la
calidad de imagen posteriores se hicieron con

aproximadamente la cuarta parte, mitad, dobles
y cuddruples dosis. Esta dosis se seleccion6 ma-
nualmente por modificacion de los mAs, man-
teniendo la calidad del haz. Los espesores um-
bral de oro (CDMAM) de diferentes diametros y
los cinco niveles de dosis diferentes para este
sistema, junto con las tolerancias establecidas
en el protocolo NHSBSP, se muestran en la tabla
siguiente.



Tabla 22. General Electric Essential. Calidad de Imagen

Diameter
(mm) Threshold gold thickness (um)
Acceptable  Achievable MGD= MGD= MGD= MGD= MGD=
value value 0.26 mGy 0.52 mGy 1.06 mGy  2.04 mGy 4.16 mGy
0.1 1.680 1.100 2.089+£0.209 1.360%0.136 1.108+0.111 0.732+0.073
0.25 0.352 0.244 0.541+0.054 0.353%+0.035 0.262+0.026 0.180%£0.018 0.131+0.013
0.5 0.150 0.103 0.206+£0.021 0.154+0.015 0.109+0.011 0.079+0.008 0.060+0.006
1 0.091 0.056 0.105+£0.010 0.081+0.008 0.056+0.006 0.044+0.004 0.038+0.004
A continuacién se presentan las curvas corres- detalle percibido en el maniqui, que se pone en
pondientes, para el sistema en Erlangen, en las relacién con los valores considerados adecuados
que, para las cuatro dosis diferentes de obtenidas en el protocolo.

utilizando 29 kV y Rh/Rh se representa el nivel de

Gréfico 22. General Electric Essential. Calidad de Imagen sobre pacientes
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Gréfico 23. General Electric Essential. Calidad de Imagen sobre maniqui
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5.1.2.1.5 Comparacion con otros sistemas dio (DGM) que es preciso impartir para obtener

A continuacion se presenta, para su comparacion imdagenes de calidad concordante con las toleran-
con otros sistemas, las Dosis Glandulares Prome- cias establecidas en el protocolo de la NHSBSP.

Grafico 24. Dosis necesaria en diferentes sistemas mamograficos para obtener con una calidad
aceptable, seguin en protocolo, de 0,1 mm:
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Grafico 25. Dosis necesaria en diferentes sistemas mamograficos para obtener con una calidad

aceptable, segun en protocolo, de 0,25 mm:
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5.1.2.1.6 Conclusiones

Segun la NHS, el sistema General Electric Essen-
tial es capaz de producir una calidad de imagen
excelente para una dosis de radiacién relativa-
mente bajay tiene un sistema CAE que es satis-
factorio para la mayoria de los tipos de mama
en los tres modos de CAE. Se espera que el
modo de funcionamiento estdndar se com-
porte de manera adecuada para la mayoria de
las aplicaciones, pero se ha encontrado que el
modo de contraste puede ser preferible para las
mamas grandes.

El sistema cumple adecuadamente de las nor-
mas principales en el NHSBSP asi como los pro-
tocolos europeos y parece representar una me-
jora de sobre los modelos anteriores del mismo
fabricante en términos de calidad de imagen y
de minimizacion de la dosis.

GE
Essential

GEDS Film Fuji
screen ProtectCR  85-X  (EHR-M2)

AgfaCR Kodak CR  Test CR

5.1.2.2 Siemens Novation

Algunas mediciones se realizaron en la fabrica de
Siemens en Erlangen, Alemania y otras en el
equipo que se instalé en la Unidad de mamogra-
fia del Hospital Addenbrookes, Cambridge, para
la evaluacién clinica. La mayoria de las medicio-
nes se repitieron en este sistema.

5.1.2.2.1 Respuesta del Detector

El Detector mostré una respuesta lineal. El gra-
diente medido fue de 0,195 pGy por valor de pixel
a 27 kVW/Rh. Las exposiciones seleccionadas por
el CAE resultaron en valores promedio de pixel de
alrededor de 360 para el sistema en Erlangen 'y
unos 275 para el sistema en Cambridge. Se eligio
un valor estandar de 360 para determinar el
Kerma en Aire en la Superficie de Entrada, que fue
de 57,8 uGy utilizando 27 kV W/ Rh en Erlangen.
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Grafico 26. Siemens Novation. APV/EAK
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Grafico 27. Sistemas Novation. EAK/KV
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5.1.2.2.2 Medida del ruido
La variacién en el ruido con la dosis fue analizada res de pixel contra el Kerma en Aire en la Superficie
representando la desviacién estandar en los valo- de Entrada como se muestra en la figura siguiente.



Grafico 28. Sistemas Novation. Medida de ruido
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La figura que se muestra a continuacion repre-
senta la variacién del ruido relativo frente a los
valores de pixel. En esta gréfica se observa, ade-

Gréfico 29. Sistemas Novation. Ruido relativo/APV
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5.1.2.2.3 Sistema de Compensaciéon Automd-
tica de Exposicion (CAE)
5.1.2.2.3.1 Dosis

Las Dosis Glandular Promedio de la mama si-
mulada con PMMA expuesta bajo el control del

CAE se muestran en las tablas y figura siguien-
tes. Para todos los Espesores de mama, la dosis
estuvo por debajo del nivel de aceptacion en
el protocolo de NHSBSP, que es el mismo que
el nivel maximo aceptable en el Protocolo Eu-
ropeo.
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Tabla 23. Sistemas Novation. MGD. Sistema Erlangen

Equivalent
PMMA breast NHSBSP
thickness thickness MGD Displayed remedial
(mm) (mm) kV Target Filter mAs (mGy) dose (mGy) level (mGy)
20 21 25 W Rh 30 0.28 0.4 >1.0
30 32 27 w Rh 39 0.38 0.6 >1.5
40 45 27 W Rh 63 0.51 0.7 >2.0
45 53 27 W Rh 86 0.65 0.9 >2.5
50 60 27 W Rh 115 0.81 1.1 >3.0
60 75 28 W Rh 175 1.22 1.6 >4.5
70 90 28 W Rh 277 1.70 2.2 >6.5

Tabla 24. Sistemas Novation. MGD. Sistema Cambridge

Equivalent
PMMA breast NHSBSP
thickness thickness MGD Displayed remedial
(mm) (mm) kv Target Filter mAs (mGy) dose (mGy) level (mGy)
20 21 25 W Rh 30 0.23 0.4 >1.0
30 32 27 W Rh 38 0.43 0.6 >1.5
40 45 28 W Rh 56 0.59 0.7 >2.0
45 53 28 W Rh 72 0.71 0.8 >2.5
50 60 32 W Rh 52 0.71 0.8 >3.0
60 75 32 W Rh 83 1.00 1.1 >4.5
70 90 32 w Rh 128 1.35 1.5 >6.5
Grafico 30. Sistemas Novation. MGD.
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5.1.2.2.3.2 Relaciéon Contraste-Ruido (CNR)

Los resultados de las mediciones de contraste y
CNR se muestran en las tablas y figuras siguien-
tes. Se ha calculado el CNR necesario para cum-
plir las normas minimas de calidad aceptable y

Tabla 25. Sistemas Novation. CNR. Sistema Erlagen

alcanzable en la imagen correspondiente a una
mama de 60 mm de espesor equivalente. Tam-
bién se muestran los CNRs requeridos en cada
espesor para cumplir los valores limite de CNR en

el Protocolo Europeo.

% CNR at CNR EUREF
Equivalent contrast minimum CNRat tomeet limiting
breast Background for acceptable achievable European values for
thickness kV pixel 0.2 mm Measured image image limiting relative
(mm) targetfilter mAs value® Al CNR quality  quality value CNR
21 25 W Rh 30 297 16.9 6.65 4.59 6.68 5.28 >115
32 27 W Rh 39 310 153 5.96 4.59 6.68 5.05 >110
45 27 W Rh 63 291 14.6 5.53 4.59 6.68 4.82 >105
53 27 WRh 86 295 14.5 5.50 4.59 6.68 4.73 >103
60 27 WRh 115 303 14.1 5.44 4.59 6.68 4.59 >100
75 28 W Rh 175 314 13.2 51 4.59 6.68 4.36 >95
90 28 W Rh 277 291 12.7 4.67 4.59 6.68 413 >90
* Background pixel values after subtracing an offset of 63.
Tabla 26. Sistemas Novation. CNR. Sistema Cambridge
% CNR at CNR EUREF
Equivalent contrast minimum CNRat tomeet limiting
breast Background for acceptable achievable European values for
thickness kv pixel 0.2 mm Measured image image limiting relative
(mm) targetfilter mAs value® Al CNR quality  quality value CNR
21 25 W Rh 30 234 19.2 6.97 4.19 6.10 4.82 >115
32 27 W Rh 38 224 18.4 6.34 4.19 6.10 4.61 >110
45 28 W Rh 56 227 16.7 5.84 4.19 6.10 4.40 >105
53 28 W Rh 72 224 16.3 5.63 4.19 6.10 4.32 >103
60 32WRh 52 228 13.6 4.66 4.19 6.10 4.19 >100
75 32WRh 83 229 124 417 4.19 6.10 3.98 >95
90 32WRh 128 221 11.7 3.84 4.19 6.10 3.77 >90

* Background pixel values after subtracing an offset of 52.
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Gréfico 31. Sistemas Novation. CNR para 0,2 mm Al. Sistema Erlangen
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Grafico 32. Sistemas Novation. CNR para 0,2 mm Al. Sistema Cambridge
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5.1.2.2.4 Medidas de la Calidad de Imagen cieron con aproximadamente la mitad, doble y
cuadruple dosis. Esta dosis se seleccioné manual-

Las primeras exposiciones para valorar la calidad T ]
mente por modificacion de los mAs manteniendo

se hicieron con un maniqui y utilizando el CAE
para seleccionar los parametros de la exposicién.
En Erlangen se seleccionaron 28 kV W/ Rh y 100
mAs y se obtuvo una DGM de 0,80 mGy para una

la calidad del haz. Los espesores umbral de oro
(CDMAM) de diferentes didmetros y los cuatro ni-
veles de dosis diferentes para este sistema se

mama equivalente de 60 mm de espesor. Medi-
ciones de la calidad de imagen posteriores se hi-

muestran en la tabla siguiente, junto con las tole-
rancias establecidas en el protocolo NHSBSP.



Tabla 27. Siemens Novation. Calidad de Imagen

Threshold gold thickness (um)

MGD=
Diameter Acceptable Achievable MGD= 0.80 mGy MGD= MGD=
(mm) value value 0.40 mGy (AEC) 1.58 mGy 3.16 mGy
0.1 1.680 1.100 1.772 1.377 0.991 0.605
0.25 0.352 0.244 0.433 0.268 0.172 0.128
0.5 0.150 0.103 0.168 0.150 1.088 0.065
1 0.091 0.056 0.078 0.058 0.044 0.036
2 0.069 0.038 0.049 0.043 0.032 0.030
A continuacién se presentan las curvas corres- detalle percibido en el maniqui que se pone en
pondientes, para el sistema en Erlangen, en las relacién con los valores considerados adecuados
que, para cuatro dosis diferentes de obtenidas en el protocolo.

utilizando 28 kV y W/Rh se representa el nivel de

Grafico 33. Siemens Novation. Calidad de Imagen sobre pacientes
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Gréfico 34. Sistemas Novation. Calidad de Imagen sobre maniqui
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5.1.2.2.5 Comparacion con otros sistemas

Grafico 35. Dosis necesaria en diferentes sistemas mamograficos para obtener con una calidad

aceptable, segtin en protocolo, de 0,1 mm:
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dio que es preciso impartir para obtener image-
A continuacién se presenta, para su comparacion nes de calidad concordante con las tolerancias
con otros sistemas, las Dosis Glandulares Prome- establecidas en el protocolo de la NHSBSP.
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Grafico 36. Dosis necesaria en diferentes sistemas mamograficos para obtener con una calidad

aceptable, segun en protocolo, de 0,25 mm:
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5.1.2.2.6 Conclusiones

Segun la NHS, el sistema Siemens Novation es ca-
paz de producir una calidad de imagen excelente
utilizando una dosis de radiacion relativamente
baja. Se ha observado que el funcionamiento del
CAE sera satisfactorio para la mayoria de los tipos
de mama. El sistema da cumplimiento a las nor-
mas principales en el NHSBSP y en los Protocolos
Europeos pero, sin embargo, se sugiere que im-
partir dosis ligeramente mas altas seria apro-
piado, especialmente para mamas de espesores
medios y altos.

5.1.2.3. Hologic Selenia

Las pruebas se realizaron en la fabrica de Holo-
gic ubicada en Danbury, Connecticut, USA. Las
mediciones se realizaron sobre una unidad
equipada con un anodo de tungsteno con fil-

GEDS

Film Fuji AgfaCR Kodak CR Kodak CR  Test CR
screen  ProtectCR  85-X  (EHR-M2) (EHR-M)

tracion seleccionable de rodio o de Plata (W/Rh
y W/Ag). El control de exposicién automatico
(CAE) tiene tres modos: dosis estandar, bajas
dosis y dosis limitada.

5.1.2.3.1 Respuesta del Detector

El Detector mostré una respuesta lineal con un
valor “offset” de pixel de 39. El gradiente medido
fue de 196 pGy por valor de pixel a 28 kV W/Rh.
Las exposiciones seleccionadas por el CAE resul-
taron en valores promedio de pixel de 200 a 600
dependiendo del modo de funcionamiento se-
leccionado. Un valor estandar de 500 fue elegido
para determinar la referencia de kerma de en-
trada de aire, que fue de 90.3 pGy utilizando 28
kV W/ Rh. En la practica, la atenuacién de placas
de proteccién hara que el verdadero valor algo
inferior a este.
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Gréfico 37. Hologic Selenia. EAK/KV
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Grafico 38. Hologic Selenia. Medida de Ruido
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5.1.2.3.2 Medida del ruido

35

estandar en los valores de pixel contra el kerma
Se ha analizado la variacion en el ruido con la do- de entrada en aire como se muestra en la figura

sis y para ello se ha representado la desviacién siguiente:



Grafico 39. Hologic Selenia. Ruido relativo/APV
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La figura que se muestra a continuacion repre- mas, la contribucién al ruido total de los diferen-
senta la evolucién del ruido relativo frente a los tes tipos observandose que el ruido cuantico es
valores de pixel. En esta grafica se observa, ade- la fuente dominante.

Grafico 40. Hologic Selenia. MGD
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5.1.2.3.3 Sistema de Control Automadtico de
Exposicion (CAE)

5.1.2.3.3.1 Dosis

Las dosis promedio glandulares de la mama simu-
lada con PMMA expuesta bajo el control de CAE

Tabla 28. Hologic Selenia. MGD. Dosis Standard

para los tres modos de funcionamiento disponi-
bles se muestran en las tablas y figura siguientes.
Para todos los espesores de mama, la dosis estuvo
por debajo del nivel de aceptacion en el proto-
colo de NHSBSP, que es el mismo que el nivel ma-
ximo aceptable en el Protocolo Europeo.

Equivalent
PMMA breast NHSBSP
thickness thickness MGD Displayed remedial

(mm) (mm) kV Target Filter mAs (mGy)2 dose (mGy) level (mGy)
20 21 25 W Rh 40.9 0.60 0.56 >1.0
30 32 26 W Rh 61.9 0.82 0.75 >1.5
40 45 28 W Rh 83.3 117 1.03 >2.0
45 53 28 W Rh 113.0 1.47 1.24 >2.5
50 60 30 W Rh 106.7 1.58 1.33 >3.0
60 75 29 W Ag 125.9 2.00 1.58 >4.5
70 90 32 W Ag 132.8 2.50 2.03 >6.5
80 103 35 W Ag 111.6 2.32

Tabla 29. Hologic Selenia. MGD. Dosis Baja
Equivalent
PMMA breast NHSBSP
thickness thickness MGD Displayed remedial

(mm) (mm) kv Target Filter mAs (mGy)2 dose (mGy) level (mGy)
20 21 25 W Rh 30.0 0.44 0.40 >1.0
30 32 26 W Rh 459 0.61 0.56 >1.5
40 45 28 w Rh 60.4 0.85 0.75 >2.0
45 53 28 W Rh 82.0 1.08 0.90 >2.5
50 60 29 W Rh 92.2 1.24 1.03 >3.0
60 75 27 W Ag 133.0 1.56 1.25 >4.5
70 90 31 W Ag 113.0 1.97 1.56 >6.5
80 103 34 W Ag 96.3 1.85




Tabla 30. Hologic Selenia. MGD. Dosis Limitada

Equivalent
PMMA breast NHSBSP
thickness thickness MGD Displayed remedial

(mm) (mm) kV Target Filter mAs (mGy) dose (mGy) level (mGy)
20 21 25 W Rh 18.5 0.27 0.25 >1.0
30 32 26 W Rh 25.8 0.34 0.31 >1.5
40 45 28 W Rh 337 0.48 0.42 >2.0
45 53 28 W Rh 49.9 0.65 0.55 >2.5
50 60 29 W Rh 55.9 0.75 0.63 >3.0
60 75 30 W Ag 86.6 1.14 0.92 >4.5
70 90 28 w Ag 101.6 1.23 0.97 >6.5
80 103 31 w Ag 93.1 135

Graéfico 41. Hologic Selenia. MGD
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5.1.2.3.3.2 Relacion Contraste-Ruido (CNR) gen correspondiente a 60 mm de espesor de

mama comprimida equivalente se ha calculado
y se muestra en las tablas y figura siguientes.
También se muestran los CNR requeridos en
El CNR necesario para cumplir las normas mini- cada espesor para cumplir los valores limite de
mas de calidad aceptable y alcanzable en la ima- CNR en el Protocolo Europeo.

Los resultados de las mediciones de contraste y
CNR se muestran en laTabla y la Figura adjuntas.
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Tabla 31. Hologic Selenia. CNR. Dosis Standard

% CNR EUREF
Equivalent contrast CNR at tomeet limiting
breast Background for minimum CNRat European values for
thickness kV pixel 0.2 mm Measured acceptable achievable limiting relative
(mm) targetfilter mAs value® Al CNR 1Q 1Q value CNR
21 25W/Rh 409 535 18.0 10.58 414 6.03 476 >115
32 26 W/Rh 61.9 531 16.8 9.61 4.14 6.03 456 >110
45 28 W/Rh 83.3 530 15.6 8.70 4.14 6.03 435 >105
53 28W/Rh  113.0 535 15.2 8.59 414 6.03 427 >103
60 30W/Rh  106.7 503 143 7.51 414 6.03 4.14 >100
75 29 W/Ag 125.9 582 123 6.87 4.14 6.03 3.94 >95
90 32W/Ag 1328 609 10.9 6.03 414 6.03 3.73 >90
103 35W/Ag 1116 533 9.1 443 4.14 6.03

* Background pixel values after subtracing an offset of 50.

Tabla 32. Hologia Selenia. CNR. Dosis Baja

% CNR EUREF
Equivalent contrast CNR at tomeet limiting
breast Background for minimum CNRat European values for
thickness kv pixel 0.2 mm Measured acceptable achievable limiting relative
(mm) targetfilter mAs value® Al CNR 1Q 1Q value CNR
21 25W/Rh 30.0 366 18.1 8.51 4.14 6.03 4.76 >115
32 26 W/Rh 459 381 16.9 7.98 4.14 6.03 4.56 >110
45 28 W/Rh 60.4 379 15.7 7.36 4.14 6.03 435 >105
53 28 W/Rh 82.0 370 15.4 7.02 4.14 6.03 4.27 >103
60 29 W/Rh 92.2 362 14.8 6.61 4.14 6.03 414 >100
75 27 W/Ag 133.0 413 134 6.24 4.14 6.03 3.94 >95
90 31 W/Ag 113.0 435 11.8 543 4.14 6.03 3.73 >90
103 34W/Ag 96.3 382 10.2 417 4.14 6.03

* Background pixel values after subtracing an offset of 50.



Tabla 33. Hologic Selenia. CNR. Dosis Limitada

% CNR EUREF
Equivalent contrast CNR at tomeet limiting
breast Background for minimum CNRat European values for
thickness kV pixel 0.2 mm Measured acceptable achievable limiting relative
(mm) targetfilter mAs value® Al CNR 1Q 1Q value CNR
21 25W/Rh 18.5 205 18.4 5.73 414 6.03 476 >115
32 26 W/Rh 25.8 194 17.4 5.21 4.14 6.03 456 >110
45 28 W/Rh 33.7 195 16.1 4.80 4.14 6.03 435 >105
53 28W/Rh 499 201 15.7 473 414 6.03 427 >103
60 29 W/Rh 55.9 200 15.1 452 414 6.03 4.14 >100
75 30 W/Ag 86.6 223 14.2 4.51 4.14 6.03 3.94 >95
920 28W/Ag 1016 222 13.0 4.04 414 6.03 3.73 >90
103 31W/Ag  93.1 211 11.7 3.44 4.14 6.03

* Background pixel values after subtracing an offset of 50.

Gréfico 42. Hologic Selenia. CNR
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5.1.2.3.4 Medidas de la Calidad de Imagen

Las primeras exposiciones del maniqui de cali-
dad de imagen se hicieron utilizando el CAE en
modo Standard para seleccionar los pardmetros
de la exposicion. Con esto se obtuvo una expo-
sicion de 30 kV W/Rh y 109 mAs y una DGM de
1,68 mGy para un equivalente de mama de 60
mm de espesor. Mediciones de la calidad de ima-

gen posteriores se hicieron a aproximadamente
ala cuarta parte, mitad, doble y cuddruple dosis.
Esta dosis se selecciond manualmente por mo-
dificacién de los mAs y manteniendo la calidad
del haz. Los espesores umbral de oro (CDMAM)
de diferentes diametros y los cuatro niveles de
dosis diferentes para este sistema junto con las
tolerancias establecidas en el protocolo NHSBSP
se muestran en la tabla siguiente.
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Tabla 34. Hologic Selenia. Calidad de Imagen

Threshold gold thickness (pm)

MGD=
1.68 mGy
Diameter Acceptable Achievable MGD= MGD= (AEC standard MGD= MGD=

(mm) value value 0.26 mGy 0.85 mGy dose) 3.39 mGy 5.37 mGy
0.1 1.680 1.100 1.82+0.182 1.559+0.156 1.065+0.106 1.001+0.10 0.874+0.087
0.25 0.352 0.244 0.450£0.045 0.294+0.029 0.241+0.024 0.196+0.02 0.174+0.017
0.5 0.150 0.103 0.193£0.019 0.130+0.013 0.114+0.011 0.085+0.008 0.080+0.008
1 0.091 0.056 0.093+£0.009 0.069+0.007 0.061+0.006 0.050+0.005 0.047+0.005

A continuacién se presentan las curvas correspon-
dientes para las cinco dosis diferentes obtenidas

el nivel de detalle percibido en el maniqui que se
pone en relacién con los valores considerados
adecuados que se expresan en el protocolo.
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utilizando 30 kV y W/ Rh en las que se representa

Grafico 43. Hologic Selenia. Calidad de Imagen sobre pacientes
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Gréfico 44. Hologic Selenia. Calidad de Imagen sobre maniqui
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5.1.2.3.5 Comparacion con otros sistemas

A continuacién se presenta, para su comparacion
con otros sistemas, las Dosis Glandulares Prome-

dio que es preciso impartir para obtener image-
nes de calidad concordante con las tolerancias
establecidas en el protocolo de la NHSBSP.

Grafico 45. Dosis necesaria en diferentes sistemas mamograficos para obtener con una calidad

aceptable, segtin en protocolo, de 0,1 mm:
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Grafico 46. Dosis necesaria en diferentes sistemas mamograficos para obtener con una calidad

aceptable, segun en protocolo, de 0,25 mm:
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5.1.2.3.6 Conclusiones

Segun la NHS, el sistema Hologic Selenia es ca-
paz de producir buena calidad de imagen impar-
tiendo una dosis de radiacion relativamente
baja. Tal como esta establecido el CAE dara en
general respuesta satisfactoria para la mayoria
de los tipos de de mama. A este respecto indicar
que el sistema que superé las principales normas
del protocolo NHSBSP lo hace con muchas difi-
cultades los requerimientos del Protocolo Euro-
peo para el CAE con mamas simuladas de 70 mm
de PMMA.

En resumen, el disefio actual de la CAE no parece
Optimo y deberia comportarse mejor especial-
mente para las mamas mas grandes.

Tabla 35. Sectra MDM-L30. Respuesta del detector

Hologic
Selenia

(Mo)

Kodak CR
(EHR-M2)

GE DS Film Fuji Agfa CR Test CR

screen  Protect CR 85-X

5.1.2.4 Sectra MDM-L30

Debido a las caracteristicas especiales de este
equipo, para la medida de su respuesta, no pudo
aplicarse la metodologia descrita en el protocolo
general de la NHSBSP y hubo que desarrollar un
procedimiento especifico que tenia en cuenta las
particularidades de un equipo en el que la irra-
diaciéon de la mama se realiza mediante el ba-
rrido de la misma por un haz de radiacion alta-
mente colimado.

5.1.2.4.1 Respuesta del Detector

La saliday el espesor hemireductor (HVL) fueron
medidos tras de la pala de compresién, y los re-
sultados se muestran en la tabla siguiente.

Settings HVL (mm Al) Output at 1 m (uGy/m)
26 kV W/AI 0.38 18.84
29 kV W/AI 043 26.01
32 kVW/AI 0.49 33.57
35 kV W/AI 0.54 41.52
38 kV W/AI 0.59 49.87




Estos datos fueron utilizados en el calculo de la
dosis. Los ingenieros de Sectra indicaron que el
rendimiento fue inferior a lo normal por lo que
sugirieron que deberia emplearse un nuevo

Gréfico 47. Sectra MDM-L30. APV/mAs
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tubo para corregir este aspecto. El valor del pi-
xel promedio resulté ser independiente de la
exposicion, como se muestra en la figura si-
guiente.
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5.1.2.4.2 Medida del ruido

En la figura siguiente se representa el ruido rela-
tivo contra la carga (mAs) (35 kV W/AI):

Gréfico 48. Sectra MDM-L30. Medida de Ruido
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La figura que se muestra a continuacion repre-
senta la evolucién del ruido relativo frente a los
valores de mAs. En esta grafica se observa, ade-
mas, la contribucion al ruido total de los diferen-

Gréfico 49. Sectra MDM-L30. Ruido relativo/mAs
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la fuente dominante siendo en este caso el ruido
electrénico casi nulo.
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5.1.2.4.3 Sistema de Control Automdtico de
Exposicién (CAE) se muestran en la tabla y figura siguientes. Para
. todos los grosores, la dosis estuvo por debajo del
5.1.24.3.1 Dosis nivel de aceptacion en el protocolo de NHSBSP,
Las Dosis Glandular Promedio de la mama simu- que es el mismo que el nivel maximo aceptable
lada con PMMA expuesta bajo el control de CAE en el Protocolo Europeo.
Tabla 36. Sectra MDM-L30. MGD
Equivalent
PMMA breast NHSBSP
thickness thickness MGD Displayed remedial
(mm) (mm) kv Target Filter mAs (mGy) dose (mGy) level (mGy)
20 21 26 W Al 11.2 0.24 0.29 >1.0
30 32 35 W Al 10.0 0.48 0.41 >1.5
40 45 35 W Al 154 0.63 1.59 >2.0
45 53 35 W Al 18.5 0.72 1.72 >2.5
50 60 38 W Al 21.2 1.02 1.00 >3.0
60 75 38 W Al 26.2 1.13 1.1 >4.5
70 90 38 W Al 26.3 1.01 1.01 >6.5




Gréfico 50. Sectra MDM-L30. MGD
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5.1.2.4.3.2 Relacion Contraste-Ruido (CNR)

Los resultados de las mediciones de contraste y
CNR se muestran en la tabla y figura siguientes.
El CNR necesario para cumplir las normas mini-
mas de calidad aceptable y alcanzable para una

Tabla 37. Sectra MDM L-30. CNR

mama de 60 mm de espesor se ha calculado y se
muestra también en la tabla y figuras adjuntas.
Adicionalmente se muestran los CNRs requeri-
dos en cada espesor para cumplir los valores li-
mite de CNR en el protocolo europeo.

% CNR EUREF
Equivalent contrast CNR at to meet limiting
breast Background for minimum CNRat European values for
thickness  kV pixel 0.2 mm Measured acceptable achievable limiting relative
(mm) target/filter mAs value SNR Al CNR IQ 1Q value CNR
21 26 W/AI 11.2 14189 284 17.7 5.26 3.14 4.57 3.61 >115
32 35 W/Al 10.0 44105 43.6 10.7 4.79 3.14 4.57 345 >110
45 35W/Al 154 27688 425 10.1 4.38 3.14 4.57 3.29 >105
53 35W/AI 185 21494 408 9.8 4.08 3.14 4.57 3.23 >103
60 38 W/AI 21.2 2246.7 469 8.6 413 3.14 4.57 3.14 >100
75 38 W/AI 26.2 1480.7 424 8.2 3.54 3.14 4.57 2.98 >95
90 38 W/AI 263 9895 344 79 2.76 3.14 4.57 2.82 >90
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Gréfico 51. Sectra MDM-L30. CNR
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5.1.2.4.4 Medidas de la Calidad de Imagen

Se hicieron dieciséis exposiciones del maniqui
para seleccionar las técnicas de exposicion. Esto
resulté en la seleccion de 35 kV W /Al y un pro-
medio de 15,4 mAs y una DGM de 0,56mGy
para un equivalente de mama comprimida de
60mm de espesor en la modalidad de baja do-
sis del CAE. Dieciséis nuevas exposiciones se re-

Tabla 38. Sectra MDM-L30. Calidad de Imagen

alizaron con el modo de dosis mas alta en el
CAE, resultando en la seleccién de 38 kVW / Al
mAs y un promedio de 19 mAs y una DGM de
0,90mGy. Los espesores de umbral de oro de di-
ferentes diametros y la configuracién de dos
CAE se muestran en la tabla siguiente junto con
los valores limite minimo y deseable en el pro-
tocolo NHSBSP.

Threshold gold thickness (um)

Diameter Acceptable Achievable MGD=0.56 mGy MGD=0.90 mGy
(mm) value value (AEC low) (AEC high)
0.1 1.680 1.100 1.433+0.143 1.228+0.123
0.25 0.352 0.244 0.318+0.032 0.241+£0.024
0.5 0.150 0.103 0.123+0.012 0.093+0.009
1 0.091 0.056 0.065+0.007 0.056+0.006

A continuacién se presentan las curvas correspon-
dientes en las que, utilizando el sistema CAE en
los modos alta y baja dosis (a 38 y 35 kV W/AI) se

representa el nivel de detalle percibido en el ma-
niqui que se pone en relacién con los valores con-
siderados adecuados en el Protocolo Europeo.



Gréfico 52. Sectra MDM-L30. Calidad de Imagen sobre pacientes
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Grafico 53. Sectra MDM-L30. Calidad de Imagen sobre maniqui
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5.1.2.4.5 Comparacion con otros sistemas

A continuacién se presenta, para su compara-
cion con otros sistemas, las Dosis Glandulares
Medias que es preciso impartir para obtener

imagenes de calidad concordante con las tole-
rancias establecidas en el protocolo de la
NHSBSP.

Grafico 54. Dosis necesaria en diferentes sistemas mamograficos para obtener con una calidad

aceptable, segtin en protocolo, de 0,1 mm:
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Gréafico 55. Dosis necesaria en diferentes sistemas mamograficos para obtener con una calidad

aceptable, segtin en protocolo, de 0,25 mm:
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5.1.2.4.6 Conclusiones

Segun la NHS, el sistema Sectra MDM-L30 da
cumplimiento de las normas minimas de
NHSBSP de calidad de imagen en el grosor estan-
dar, tanto en los modos del CAE de mayor como

GEDS IMSgiotto  Film Fui AgfaCR  Kodak CR
( screen Portect CR  85-X (EHR-MZ)

del de menor dosis. Sin embargo, la relacién con-
traste ruido (CNR) baja y s6lo se cubren los mini-
mos utilizando el CAE en el modo de mas alta do-
sis. Se recomienda utilizar siempre el modo de
alta dosis en el sistema CAE.



5.2 ALMACENAMIENTO DE IMAGENES:
ASPECTOS LEGALES

La normativa general que regula esta materia es
la relativa a la proteccion de datos de caracter
personal, entendidos como “Cualquier informa-
cion numérica, alfabética, gréfica, fotografica,
acustica o de cualquier otro tipo concerniente a
personas fisicas identificadas o identificables” (ar-
ticulo 5.1. f del Real Decreto 1720/2007).

En particular, el archivo de imagenes con fines
diagnésticos, que forman parte de la historia cli-
nica de los pacientes, se regula por la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacion clinica (en el Pais Vasco se debe tener
en cuenta el Decreto 272/1986, de 25 de noviem-
bre, por el que se regula el uso de la historia cli-
nica en los centros hospitalarios de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco y el Decreto 45/1998,
de 17 de marzo, de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco, por el que se establece el contenido y
regula la valoracion, conservacion y expurgo de
los documentos del registro de actividades clini-
cas de los servicios de urgencias de los hospitales
y de las historias clinicas hospitalarias). Esta nor-
mativa ha de enmarcarse en otra mas general, re-
lativa a la proteccidn de datos de caracter perso-
nal, de especial interés sobre todo en lo relativo
a las medidas de seguridad de los ficheros: Ley
Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal, y su norma-
tiva de desarrollo, con especial atencion al Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el
que se aprueba el Reglamento de desarrollo de
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccién de datos de caracter personal.

A partir de este marco normativo, lo mas intere-
sante es aclarar si existe algun criterio especifico
o singular que se debe aplicar cuando el sistema
de almacenamiento de la informacién es un so-
porte digital.

En relacién con las implicaciones legales del al-
macenamiento de imdgenes digitales la norma-
tiva analizada mas relevante ha sido:

+ Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de dere-

chos y obligaciones en materia de informacion
y documentacién clinica.

« Decreto 272/1986, de 25 de noviembre, por el
que se regula el uso de la historia clinica de los
centros hospitalarios de la Comunidad Auté-
noma del Pais Vasco.

« Decreto 45/1998, de 17 de marzo, de la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco, por el que se
establece el contenido y regula la valoracion,
conservacion y expurgo de los documentos del
registro de actividades clinicas de los servicios
de urgencias de los hospitales y de las historias
clinicas hospitalarias.

+ Ley Orgaénica 15/1999 de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

« Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento de desarrollo
delaLey Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre,
de proteccién de datos de caracter personal.

Conclusiones:

1. Analizada la normativa anterior y revisadas re-
soluciones, respuestas a consultas y memorias
de la Agencia Espafola de Proteccion de Da-
tos, no se han apreciado normas legales espe-
cificas para las radiografias digitales, diferen-
tes de las que se aplican a la documentacion
clinica en general.

2. Las radiografias, sin distincion del soporte en
el que se almacenen, forman parte de la his-
toria clinica (articulo 4.19 del Decreto 45/1998,
de 17 de marzo, por el que se establece el con-
tenido y se regula la valoracién, conservacion
y expurgo de los documentos del Registro de
Actividades Clinicas de los Servicios de Urgen-
cias de los Hospitales y de las Historias Clinicas
Hospitalarias).

3. Las radiografias u otros documentos icono-
graficos podran ser destruidos a partir de los
cinco anos desde la fecha del alta correspon-
diente al Ultimo episodio asistencial en que el
paciente haya sido atendido en el Hospital
(Articulo 10.1.j. del Decreto 45/1998, citado).

4. El paciente tiene la facultad de ejercitar su de-
recho de acceso en los mismos términos que
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se establecen en relacion al acceso a los do-
cumentos de la historia clinica en general.

5. Al almacenamiento de estos documentos se
aplicaran los principios de archivo de las his-
torias clinicas de los pacientes y, por lo tanto,
se integraran en los sistemas de seguridad co-
rrespondientes.

6. Debe destacarse entre las medidas de sequri-
dad del almacenamiento de imagenes digita-
les, que habra de garantizar que la radiografia
digital se conserva en condiciones adecuadas
de calidad, y que no puedan ser modificadas
o adulteradas.

7. En definitiva, el cambio de archivos fisicos a
archivos digitales no implica cuestiones rele-
vantes en relacién con los derechos de los pa-
cientes, las implicaciones se referiran, en su
caso, a la necesaria incorporacién de las me-
didas técnicas adecuadas a sus caracteristicas
particulares para garantizar la calidad y sequ-
ridad del archivo.

5.3 ANALISIS DE LAS METODICAS DE
CONTROL DE CALIDAD RADIOLOGICA
PARA LAS INSTALACIONES DE MAMO-
GRAFIA CON TECNOLOGIA DIGITAL

En la actualidad, en el PDPCM de la CAPV, la ma-
mografia basada en sistemas de pantalla/pelicula
ha sido sustituida en su integridad por mamaogra-
fos digitales que utilizan diferentes variantes téc-
nicas. Esteimportante desarrollo de los detectores
digitales especificos para este entorno ha obli-
gado, dadas sus caracteristicas especificas, a re-
modelar de forma importante los Protocolos de
Control de Calidad que estaban vigentes.

Consideramos de aplicacién en nuestro ambito
geografico el Protocolo Espanol de Control de
Calidad en Mamografia Digital, muy reciente-
mente aparecido en su versién definitiva (2008)
para cuya elaboracién se han tenido en cuenta
las pruebas y tolerancias contenidas en la parte
B de la 4% edicién de las Guias Europeas dedicada
a los sistemas digitales con el fin de armonizar
ambos documentos. Asimismo, este protocolo es

a todos los efectos, incluidos los legales, un
Apéndice del Protocolo Espariol de Control de Ca-
lidad en Radiodiagndstico. Revision 1 (2002).

Las pruebas y tolerancias que se proponen en éstos
protocolos han sido ensayadas durante varios anos
aplicdndolas a un buen nimero de sistemas mamo-
grdficos digitales. Durante ese periodo, los fabrican-
tes han ido introduciendo cambios en estos sistemas
que en algunos casos estdn asociados con mejoras
en la tecnologia empleadayy, en otros, van en la linea
de superar los problemas detectados en la utilizacion
clinica de los mamagrafos. Estos procesos de cambio
han de seguir inevitablemente sucediendo y, en con-
secuencia, el protocolo ha de entenderse necesaria-
mente 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 exdmenes mamo-
grdficos retinan las altas exigencias de calidad que
son necesarias tanto en el diagndstico como en la
deteccioén precoz del cdncer de mama.

El conjunto de pruebas a desarrollar, con las va-
riantes técnicas precisas para adecuarse a las ca-
racteristicas de los distintos equipos se resumen
a continuacion en el grupo de tablas adjuntas.
Estas tablas que han sido extraidas del Protocolo
Espaiol de Control de Calidad en Mamografia di-
gital lista la relacion de ensayos a realizar e indica
ademas, junto con el cédigo correspondiente al
paradmetro a verificar, la ubicacién en el protocolo
del detalle de la realizacién de la prueba y las to-
lerancias que determinan la valoracion del es-
tado del funcionamiento del equipo. Para cada
uno de los grupos de pruebas se presenta, junto
al listado referido, una breve descripcién de al-
gunas especificidades relevantes.

5.3.1 Pruebas de adquisicién de laimagen
(Tubo y generador). Pruebas descri-
tas en el Protocolo Esparol de Con-
trol de Calidad en Radiodiagnéstico.
Revision | (SEFM-SEPR 2002)

Este conjunto de pruebas se mantiene bdésica-
mente invariante en relacién con la version de los
protocolos para los mamagrafos analdgicos.



Tabla 39. Protocolo espanol de control de calidad en radiodiagndstico. Parametros coincidentes con sis-

temas analdgicos

Codigo (pagina)

Parametro

Tolerancia

PARAMETRO GEOMETRICOS

MAO004 (pag. 71)

Coincidencia campo de radiacion-pelicula

<+ 5mm en el lado de la pared del térax
<+ 2 % de la DFP* en los tres lados restantes

MAO006 (pag 72)

Artefactos del equipo

Imagen sin artefactos

CALIDAD DEL HAZ

MAO009 (pag. 73)

Exactitud y repetibilidad de la tensién

Exactitud <+ 1 kV (25-31kV)
Repetibilidad < 0,5 kV

MAO10 (pag. 73)

Filtracion. Capa hemirreductora’

>0,3mm Al a 28 kV

TIEMPO DE EXPOSICION

MAO12 (pag. 74)

Tiempo de exposicion para las condicines

< 2 s (exposiciodn en condiciones clinicas

clinicas *3 para 4,5 cm de PMMA)
RENDIMIENTO
MAO13 (pag. 74) Repetibilidad <5%

MAO014 (pag. 75)

Valor del rendimiento

Tasa de dosis

> 30 uGy/mAs a 1 m del foco
(con Mo/Mo, 28 kV y sin compresor)
> 7,5 mGy/s a la distancia foco-pelicula

MAO15 (pag. 75)

Valor del rendimiento con el tiempo de
exposicion y la corriente (o el tamafio
del foco)

Coeficiente de linealidad < 0,1
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5.3.2 Pruebas de adquisicién de laimagen
(Dispositivos del equipo de rayos X)

Tabla 40. Protocolo espaiiol de control de calidad en radiodiagnéstico. Imagen equipo RX

Codigo (pagina) Parametro Tolerancia
REJILLA
MADOO1 (pag.28)  Factor de exposicién de la rejilla o del <3

sisitema de rejilla

MADO002 (pdg 29)  Artefactos de la rejilla

Las lineas de la rejilla no deben verse
en laimégenes

CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (CAE)

MADOO3 (pag.29) Ajuste del control automatico

de exposiciéon

DG < 2,5 mGy para el maniqui estandar
Espesor umbral objeto de 0,7 mm de
didmetro < 1,68 um

Tiempo de exposicion para el maniqui
estandar<2s

MADO04 (pag. 30)

Incremento de exposicion por paso (CR')

mAs: 5% - 15%

MADOOS5 (pag.30) Repetitibilidad del CAE

En DG < 5%
RSR?< 5%

MADO07 (pég. 31)

Compensacién con el espesory la tensién

Maniqui estandar:

Desviacion RCR® < + 20% del VR*
Otros espesores:

Espesores < 4,5 cm
RCR/RCRwe®> 1,05

Espesores > 4,5 cm

RCR/RCRwe®> 0,8
MADO008 (pag.32) Constancia del funcionamiento global mAs < + 5%
del CAE RCR < + 20%
RSR < +20%
COMPRESOR

MAO025 (pag. 78) Deformacion del compresor

Diferencias < + 15 mm

MAO026 (pag. 78) Fuerza de compresién

Fuerza maxima < 150-200 N

MADO0O09 (pag.33) Exactitud espesor medido

<*5mm

Los requisitos que se exigen para rejilla y com-
presor no han cambiado de manera significativa
en relacién con los sistemas tradicionales.

Sin embargo, en relacion con el CAE la situacién
es muy diferente y no estd exenta de cierta
complejidad. Efectivamente, el disefio de los
dispositivos de control automatico de la expo-
sicion (CAE) ha evolucionado en los ultimos
anos, desde unos sistemas cuya actuacion se li-
mitaba a gobernar el tiempo de exposicion
hasta los sistemas actuales, la mayoria de los

cuales actuian seleccionando los factores de ex-
posicién (anodo/filtro, kV, mAs) en funcién de
las caracteristicas particulares de cada mama
(espesor y/o atenuacion).

Independientemente de cual sea su esquema de
funcionamiento, en los sistemas con cartulina/pe-
licula el CAE tiene como misidon proporcionar
imagenes con densidad 6ptica similar indepen-
dientemente de la calidad del haz y de las carac-
teristicas de la mama para, de esta forma, garan-
tizar que la informacion se registra en la regién



lineal de la curva caracteristica de la pelicula. En
los sistemas digitales, sin embargo, su mayor la-
titud hace que no exista una relacién directa en-
tre la energia absorbida por el receptor y la cali-
dad de la imagen. Por esta razén, la mision
principal del CAE en estos sistemas es asegurar
que la relacién sefal ruido (RSR) es adecuada en
toda laimageny que, de manera compatible con
esto, los valores de dosis son acordes con los re-
comendados.

El CAE en los equipos mamograficos convencio-
nales esta equipado con una Unica camara o sen-
sor que puede desplazarse desde el lado de la
pared del térax a la parte del pezén, mientras
que en los mamagrafos digitales con el detector
integrado (DR), éste ultimo puede concebirse
como un sensor formado por multiples elemen-
tos. El detector puede, por tanto, al mismo
tiempo, actuar como CAE y muestrear laimagen
de rayos X transmitida posibilitando la optimiza-
cion de la amplitud de la sefal.

Los algoritmos utilizados con el CAE se han refi-
nado como consecuencia de la mayor informa-
cién disponible y pueden actuar de acuerdo con
estrategias diferentes. Por ejemplo, identificar la
sefal mas baja que llega al detector (regién de la
mama con mayor atenuacioén) y realizar la expo-
sicion de forma que dicha sefial supere un valor
preestablecido. En este caso, este dispositivo ac-
tua de forma similar a los sistemas convencionales
controlando la exposicion que llega al receptor de
la imagen. En otros casos, el CAE funciona man-
teniendo la relacion senal-ruido (RSR) o la relacion
contraste-ruido (RCR) por encima de unos deter-
minados valores en cualquier parte de laimagen.
Los valores de ambos parametros dependen del
tipo de detector (p.ej. tamano de pixel) y, dentro
del mismo tipo, dependen de la calibracién reali-
zada durante su instalacion. La RSR esta relacio-
nada con la cantidad de energia que alcanza el
detector y su medida es importante en las prue-
bas 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 proporcio-
nada por el sistema es adecuada independiente-
mente del espesor de la mama. En este caso, el
pardmetro a medir es la RCR por estar estrecha-
mente vinculada con la visibilidad de los objetos.

El mayor o menor grado de ennegrecimiento de
las imagenes obtenidas con cartulina/pelicula es
indicativo de la exposicion utilizada en su obten-
cion. Las imagenes digitales no guardan esa re-
lacién debido a la mayor latitud de los detectores
asi como a la independencia entre los procesos
de adquisicidon y presentacion de la imagen. Ima-
genes obtenidas con valores 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 dis-
positivo opere manteniendo la RCRy los valores de
dosis dentro de las tolerancias o valores de referen-
cia definidos para los exdmenes realizados con car-
tulina/pelicula.

Por ello, en el Addendum on Digital Mammo-
graphy (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.

5.3.3. Pruebas en relacién con la adquisi-
cion de la imagen (Detector)

La funcion de respuesta de los detectores carac-
teriza el intervalo de valores de la exposiciéon que
es adecuado para obtener laimagen. A diferencia
de la pelicula convencional, los detectores digita-
les presentan una respuesta que es lineal para un
amplio intervalo de exposiciones con un rango di-
namico de tres a cuatro érdenes de magnitud. En
el caso de los detectores integrados, la relacion
kerma incidente y valor del pixel es lineal mientras
que en los CR dicha relacién suele ser logaritmica.
La funcién de respuesta debe ser mondtona-
mente creciente o decreciente. Estas relaciones se
verifican siempre que el valor del pixel se mida so-
bre imagenes brutas o preprocesadas, es decir,
imagenes a las que no se les ha aplicado ningun
algoritmo de procesado de laimagen.

En los detectores del tipo CR, se produce una pér-
dida o decaimiento exponencial de laimagen la-
tente (valor del pixel) con el tiempo debido a los
procesos de emisidon que ocurren de forma es-
pontanea. Esta pérdida puede dar lugar a incerti-
dumbres en la medida del valor del pixel (Jimé-
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Tabla 41. Protocolo espafol de control de calidad en radiodiagndstico. Imagen detector

Cédigo (pagina)

Parametro

Tolerancia

DETECTOR

MADO10 (pag. 33)

Funcion de respuesta del receptor

DR: Coef. de determinacion (R?)
ajuste lineal VMP'-Dosis > 0,99
CR: Coef. de determinacién (R?)
ajuste VMP-Log. Dosis > 0,99

MADO11 (pag. 36)

Ruido

DR: Coef. de determinacion (R?)
Ajuste RSR? - ESAK > 0,99

CR: Coef. de determinacion (R?)
Ajuste DTP3 - (1/ESAK) > 0,99

MADO012 (pag. 36)

Pérdida de la imagen en la pared
del térax

Anchura region perdida < 5

MADO13 (pag. 36)

Diferencias de sensibilidad entre placas (CR)

RSR <+ 10%
ESAK (mAs) < + 5%

HOMOGENEIDAD, ARTEFACTOS Y DISTORSION DEL DETECTOR

MADO14 (pag. 37)

Funcionamiento del laser
(Linealidad espacial)
(Solo CR)

Uniformidad en la imagen de un borde recto

MADO15 (pag. 37)

Homogeneidad receptor de la imagen

VMP: <+ 15%
RSR: < +20%

MADO016 (pag. 38)

Constancia en la homogeneidad del receptor

RSR: < + 5%
ESAK: < +5%

MADO17 (pag. 39)

Artefactos en los CR

Sin Artefactos

MADO18 (pag. 39)

Artefactos en los CR

Comparar con las especificaciones dadas
por el fabricante

MADO19 (pég. 40)

Pérdida o desvanecimiento de la
imagen latente (CR)*

Comparar con las especificaciones dadas
por el fabricante

nez Alarcon 2005) que pueden afectar a la fun-
ciéon de respuesta del CR o de pardmetros tales
como la relacién sefal ruido (RSR) o la relacién
contraste ruido (RCR). En las pruebas iniciales es

importante determinar la evolucién para conocer
como puede afectar el tiempo que transcurre en-
tre la exposicion de la placa y su posterior lectura
en los valores de la sefal.



5.3.4.Pruebas de calidad de la imagen y
dosis

Tabla 42. Protocolo espaiiol de control de calidad en radiodiagnéstico. Calidad de imagen y dosis

Codigo (pagina) Parametro Tolerancia
CALIDAD DE LA IMAGEN

MADO20 (pag.41)  Umbral de contraste (CDMAM) Didmetro Espesor Umbral (um)
(mm) Deseable Aceptable

2 0,038 0,069

1 0,056 0,091

0,5 0,103 0,15

0,25 0,244 0,352

0,1 1,10 1,68

MADO21 (pag.42) Constancia de la calidad de imagen

La desviacion entre el nimero de detalles
visualizados y el valor de referencia <
reproducibilidad del valor de referencia

MADO023 (pag.43) Distorsion geométrica

Sin distorsion

MADO024 (pag.44) Remanencia de laimagen

Factor de remanencia < 0,3

DOSIMETRIA

MADO26 (pag.45) Dosis glandular promedio (mSv)’

Espesor (cm) DG (mGy)
PMMA Mama Aceptable Deseable

2 2,1 <1,0 <0,6

3 32 <1,5 <1,0

4 4,5 <2,0 <16
4,5 53 <2,5 <2,0
6,0 <3,0 <24

7,5 <4,5 <3,6

7 9,0 <6,5 <51

En el control de calidad, la imagen se evalta ha-
bitualmente utilizando maniquies especialmente
disefnados para mamografia. Los objetos de
prueba incluidos en algunos de los maniquies uti-
lizados en los sistemas que utilizan pelicula/car-
tulina tienen limitaciones importantes para poner
de manifiesto cambios en el funcionamiento de
los sistemas digitales, para discriminar entre la ca-
lidad de la imagen proporcionada por sistemas
distintos o para apreciar la influencia de factores
de exposicion diferentes. La tendencia actual es
utilizar maniquies de contraste-detalle (CDMAM)
que posibilitan evaluar la calidad de laimagen en
funcién del umbral de contraste asociado a obje-
tos circulares de diferentes didmetros. El uso de
este tipo de maniquies esta cada vez mas exten-
dido debido a que su mayor sensibilidad permite
conocer con mayor precision la capacidad del sis-
tema para proporcionar imagenes con calidad

diagnostica adecuada. Sus principales inconve-
nientes son ademas de su elevado precio, lo gra-
voso que resulta la valoracion de las imagenes y
la fuerte dependencia que existe entre el obser-
vador y la evaluacién de sus imagenes. Ademas
se requiere entrenamiento previo para poder eva-
luar las imagenes con un cierto grado de fiabili-
dad. Los codigos informaticos hasta ahora des-
arrollados para analizar de forma automatica las
imagenes del maniqui (www.euref.com) tienen
una capacidad de deteccién muy superior al ob-
servador humano (Young 2006). Todos estos as-
pectos hacen que la utilizacion de este tipo de
maniquies deba limitarse a las pruebas iniciales o
cuando se produzcan o detecten cambios impor-
tantes en el sistema. Para las pruebas rutinarias se
propone utilizar los maniquies tradicionales
(TOR(MAX),TOR (MAM),ACR) para verificar la cons-
tancia de la calidad de imagen.
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En los protocolos de aplicacién se establece como
esencial la medida de la magnitud dosis glandular
promedio (DG) en lugar del Kerma en aire en la
Superficie de Entrada (KASE) que es la magnitud
considerada en el apartado de mamografia del
Protocolo Espanol. Este cambio se realiza en aten-
cion a las modificaciones habidas tanto en las téc-
nicas de obtencion de las mamografias (tension
del tubo variable de acuerdo con las caracteristi-
cas de lamama) como en el disefio de los equipos
de rayos X actuales que incorporan dnodos Yy fil-
tros de diferentes materiales. En consecuencia, la
relacién entre la DG -magnitud directamente re-
lacionada con el riesgo de induccién de cancer-y
el ESAKya 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 to-

talidad de los protocolos europeos y americanos
asi como por los organismos internacionales
tanto para mamografia convencional como digi-
tal. La uniformidad en las magnitudes facilita la
comparacion de los resultados.

Desde un punto de vista practico, los valores de
la DG con maniqui son mas faciles de obtener, re-
producibles 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 propone el célculo
de la DG para maniquies de PMMA con espeso-
res comprendidos entre 20 y 70mm definiendo
tolerancias para cada uno de ellos.

5.3.5 Pruebas de visualizacion de la ima-
gen (Monitores e impresoras)

Tabla 43. Protocolo espaiol de control de calidad en radiodiagnéstico. Monitores

Codigo (pagina) Parametro

Tolerancia

MONITORES

MADO27 (pag.47)  Inspeccion visual

Sin distorsion, sin pérdidas de contraste,
sin artefactos

MADO28 (pag.47) lluminacién ambiental

Lambiental < 0.25 Lmin 6

lambiental < 10 lux

MADO029 (pag.48) Distorsion geométrica

Monitores de diagnéstico: desviaciones
entre medidas ortogonales < 2%
Monitores de visualizacion: desviaciones
entre medidas ortogonales < 5%

MADO30 (pag. 48)

Niveles extremos de brillo o luminancia

Lmax = 170 cd/m?; Lmax/Lmin = 250 para
monitores de diagnostico

Lmax = 100 cd/m? Lmax/Lmin = 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%

MADO31 (pag.49) Curva de brillo o luminancia

dL/L < 10% para monitores de diagndstico
dL/L < 20% para monitores de visualizacion

MADO32 (pag. 49)

Uniformidad del brillo o luminancia

(Lmax - Lmin)/ Lcentro < 0,3

MADO033 (pag. 50)

Resolucion espacial de alto y bajo contraste

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

MADO034 (pag.50)  Artefactos

No deben ser visibles artefactos de ningun
otro tipo




Tabla 44. Protocolo espaiiol de control de calidad en radiodiagnéstico. Impresoras

Cédigo (pagina) Parametro

Tolerancia

IMPRESORAS

MADO35 (pag.51) Inspeccion visual

Sin distorsion, sin artefactos y visualizacion
completa de la escala de grises

MADO36 (pag. 51) Distorsion geométrica

Desviaciones entre medidas ortogonales< 2%

MADO037 (pag.51)  Niveles extremos de densidad optica

Dmin < 0.25 DO, Dmax > 3.40 D.O.

dL/L < 10%

(
MADO038 (pdg.52) Escala de grises
MADO39 (pag.52) Sensitometria

Desviacion Dmax < 0,15

Desviacion DD< + 0,15
Desviacion Dm< + 0,15
Desviacion B +V < 0,03

MADO040 (pag.53) Uniformidad de laimagen

(Dmax - Dmin) / ((Dmax + Dmin) / 2 < 0,1

MADO41 (pag.54) Resolucién espacial de alto y bajo contraste  La frecuencia del patrén de barras (pl/mm)

igual a la frecuencia de Nyquist de la
impresora debe ser visible en ambas
direcciones y en cualquier zona de laimagen.
Diferencias del 5% en densidad éptica deben

ser igualmente visibles

MADO042 (pag.54) Artefactos

No deben ser visibles artefactos de ninguin
otro tipo

Para la realizacién de las pruebas que se detallan
en este apartado es aconsejable disponer de las
imagenes de ensayo disefiadas por el Grupo de
Trabajo 18 de la Asociacion Americana de Fisicos
Médicos (TG18 de la AAPM) (Figura | ). Algunas
de estas imagenes estan disponibles en dos ver-
siones: 2k y 1k, debiéndose utilizar la versién co-
rrespondiente a las caracteristicas del monitor
que se va a evaluar. En el caso de las impresoras,
se utilizard la version 2k. Algunos sistemas de vi-
sualizacion pueden requerir versiones modifica-
das de estas imagenes que pueden descargarse
de la pagina web de EUREF (www.euref.org). Las
imagenes de ensayo deberdn almacenarse en la
estacion de trabajo durante su instalacion o de-
beran ser accesibles a través del PACs o del orde-
nador de la estacion.

La versién de 16 bit de los patrones del TG-18 debe
visualizarse con una anchura de ventana (AV) de
4096 y un nivel de ventana (NV) de 2048 excepto
los patrones TG 18-PQCTG 18-LN y TG18-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
visualizacién de las imagenes de ensayo deberan
ser las habituales (ventanas, persianas, cortinas,
monitores adicionales encendidos o apagados,
negatoscopios,..) y se deberdn anotar para repro-
ducirlas en controles posteriores. Antes de empe-
zar con las medidas, el monitor debera estar en-
cendido al menos durante 30 minutos.

5.4. ADECUACION DE LAS METODICAS
DE CONTROL DE CALIDAD RADIOLO-
GICA PARA LAS INSTALACIONES DE
MAMOGRAFIA CON TECNOLOGIA DI-
GITAL DEL PDPCM DE LA CAPV

La digitalizacién del equipamiento de las diferen-
tes Unidades de Deteccion ha planteado una serie
de problemas en la metédica de realizacion de los
Controles de Calidad del equipamiento de RX.

5.4.1. Equipos CR de AGFA HEALTHCARE

La implantacion de las primeras Unidades Digi-
tales formadas por CRs de la marca AGFA HE-
ALTHCARE durante el aio 2008, ha obligado a in-
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corporar a la metédica de Control de Calidad de
las Unidades las pruebas especificas de Control
de Calidad contempladas en el Addendum Digi-
tal al Protocolo Europeo.

Para posibilitar este trabajo se aborda:

- La modificacién de las plantillas de tomas de
datos que, realizadas en formato Excel habian
sido disefadas para realizar los controles de ca-
lidad de los equipos analdgicos.

« La modificacién por parte de AGFA HEALTH-
CARE de las pantallas de acceso a las imagenes
de los CRs para ser capaces de disponer, con-
forme lo indica el protocolo correspondiente,
de imdagenes no filtradas.

« Modificacién de los permisos para poder acce-
der al software de andlisis de la informacién im-
prescindible para poder analizar las imagenes
y extraer la informacién necesaria para dar
cumplimiento al protocolo.

- Modificacién de los datos que aparecen en las
imagenes obtenidas para que quede plasmada
en dichas imagenes el valor del indicador de
dosis (IgM) de cada exploracion

En resumen, que para el ajuste del CAE, el Proto-
colo Europeo establece, para cada espesor de
mama, valores limite de la dosis y de la RSR que
deben alcanzarse si bien indica también que son
provisionales y que estan siendo revisados. Dice,
asimismo, que las exposiciones deben realizarse
en condiciones clinicas pero, dado que los siste-
mas mamograficos se estan utilizando en modo
semiautomatico falta definir, para cada una de
los espesores a controlar la técnica radiogréfica
a utilizar. Hasta que la referida técnica pueda es
establecida univocamente para cada uno de los
sistemas mamograficos, por analogia con los sis-
temas pantalla pelicula en la realizacion de las
pruebas de Control de Calidad se verifica la cons-
tancia de los indicadores de dosis (IgM) al variar
tensiones y espesores y se observa que, para la
totalidad de los equipos existe constancia en los
valores de dichos indicadores.

5.4.2. Equipos CR de KODAK

Durante el aino 2008 se implanta en el Hospital
del Alto Deba un sistema de CRs de KODAK para

funcionar con el mamaégrafo Instrumentarium
Imaging sito en el servicio de RX del referido
Hospital.

Al margen de que, en este caso consideramos ple-
namente vigentes los aspectos que en relacion
con el ajuste del sistema de exposimetria se han
expresado para los CRs de la marca AGFA, existe
para este equipamiento una total imposibilidad de
verificar buena parte del protocolo debido al he-
cho de que el software instalado por KODAK para
manejar las imagenes diagndsticas carece de las
utilidades precisas para evaluar los pardmetros
técnicos que se valoran en los protocolos.

5.4.3. Equipos Sectra Microdose Mammo-
graphy

Durante el aflo 2008 se han instalado en las Uni-
dades de Deteccion dependientes de Onkologi-
koa, cuatro equipos de mamografia digital de la
marca SECTRA.

Es importante indicar aqui que Onkologikoa ha
suscrito con el suministrador un contrato de
mantenimiento preventivo por el que asume la
realizacién de unos Controles de Calidad que se
realizan siguiendo un protocolo especifico de
SECTRA vy utilizando plantillas y equipamiento
propio. Se ha realizado un analisis de este proto-
colo y podemos afirmar que el mismo es concor-
dante con lo dispuesto en los protocolos de apli-
cacion por lo que, en aras de evitar duplicidades,
los Controles de Calidad se realizan conjunta-
mente por el personal de SECTRA y de la UTPR
que se ocupa de los Controles de Calidad del cri-
bado mamogréfico.

Los resultados obtenidos son concordantes con
los valores de tolerancias establecidos en los pro-
tocolos de aplicacion.

5.4.4. Equipos General Electric Essential

Durante el presente 2009 se han instalado en las
Unidades de Deteccidn de los Hospitales de Gal-
dakao y Santiago y del Ambulatorio de Barakaldo
tres equipos de mamografia digital de la marca
General Electric.

Hasta este momento a estos equipos, de manera
coherente con la normativa vigente, se les han re-
alizado las correspondientes pruebas de acepta-



cién por el suministrador. Estas pruebas se han re-
alizado siguiendo un protocolo especifico de Ge-
neral Electric (en presencia del personal de la UTPR
encargada del Control de Calidad en el PDPCM) y
utilizando plantillas y equipamiento propio. Se ha
realizado un andlisis de este protocolo y podemos
afirmar que el mismo es concordante con lo dis-
puesto en los protocolos de aplicacién.

General Electric ha suministrado los resultados
en formato propio y, para la realizacién de las
pruebas periddicas, se tiene que abordar la ade-
cuacién de nuestras propias plantillas de Control
de Calidad a los requerimientos de este equipo.

Los resultados obtenidos son concordantes con
los valores de tolerancia establecidos en los pro-
tocolos de aplicacién.

Cabe indicar desde la fecha en que se hizo la re-
daccién inicial de este documento se han reali-
zado ya, con software y equipamiento propio, los
controles de calidad semestrales a estos equipos.
Para ello ha sido preciso elaborar plantillas que,
en formato Excel recogen las pruebas esenciales
que, para los equipos de mamografia, expresa el
Protocolo Espanol de Control de Calidad en Ma-
mografia digital.

5.4.5. Resumen de situacion

A modo de resumen, comentar que ha sido pre-
ciso redisefar los cuestionarios de recogida de
datos. La adopcién por varios fabricantes de di-
ferentes indicadores de dosis (AGFA/IgM, KO-
DAK/IE), la presentacién en los equipos DR de los
valores de Dosis Glandular Media , y la especifi-
cidad del equipo SECTRA que incorpora un so-
porte curvo para la mama obliga a disefar plan-
tillas de recogidas de datos que ya no pueden ser
idénticas para los diferentes centros.

Por ultimo, referir que la sistematica del trabajo
del operador esta recogida en nuestro PDPCM
en el denominado Manual del Operador, docu-
mento que tendrd que ser modificado para
incorporar la totalidad de las variantes de equi-
pamiento que estaran disponibles en la Unida-
des de Detecciéon, momento en el cual seria
adecuado plantear un nuevo curso de forma-
cion para perfeccionar la metodologia de tra-
bajo del personal.

5.5. EVALUACION DE LOS DIFERENTES
ESCENARIOS SURGIDOS TRAS LA DI-
GITALIZACION DEL PDPCM

En el transito que estamos realizando, desde la
situacién previa con imagenes basadas en con-
juntos pantalla pelicula, hasta la situacién actual
en las que las imagenes diagndsticas son digita-
les ha habido que realizar un proceso de adecua-
cién de los protocolos propuestos a las especifi-
cidades del equipamiento realmente disponible.

En el animo de ser sintéticos, vamos a agrupar la
situacion actual de las Unidades en funcion del
equipamiento actualmente disponible. A los efec-
tos de valorar la evolucién sufrida se va a tener en
cuenta, adicionalmente, la situacién previa al
cambio de equipamiento.

En el presente documento no se incluye la valo-
racion de la Unidad de Deteccién del Hospital de
Cruces, que se incorpora Como recurso estructu-
ral del PDPCM, a partir de 2009.

5.5.1. Centros que contaban con mamaégra-
fos Instrumentarium Imaging PER-
FORMA y conjuntos pelicula/pantalla
AGFA HT/AGFA Detail R que, en la ac-
tualidad mantienen el mismo mamoé-
grafo y disponen de sistemas CR AGFA
CR85-X

Esta situacion se da en las Unidades de Detec-
cién ubicadas en los siguientes centros: Ambu-
latorio Dr. Areilza, Ambulatorio de Portugalete y
Ambulatorio de Las Arenas.

El proceso de adecuacion se ha realizado tra-
tando de adoptar nuestros protocolos de actua-
Cién a los propuestos.

Este proceso ha sido realizado de manera com-
pletay satisfactoria en lo referente a las pruebas
de adquisicion de laimagen (Tubo y generador),
factor de rejilla y compresor.

El analisis del CAE no ha podido realizarse en total
concordancia con lo establecido en los protocolos
de aplicacion puesto que ni se han regulado los
sistemas automaticos de exposicion ni el fabri-
cante de los CRs ha proporcionado los necesarios
criterios que, en funcién de las caracteristicas de
las mamas, permitan seleccionar de manera ade-
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cuada la técnica radioldgica 6ptima. Hasta que la valoracion informatica de las imagenes obteni-

referida técnica pueda establecerse univocamente das como alternativa a la valoracién por medio
para cada uno de los sistemas mamograficos, por de observadores, se ha optado por emplear en
analogia con los sistemas pantalla pelicula, se ha maniqui de contraste Modelo 18-252 de Nuclear
verificado la constancia de los indicadores de dosis Associates para el que se han calculado las tole-
al variar tensiones y espesores y se ha observado rancias especificas que son concordantes con las
que, para la totalidad de los equipos existe cons- planteadas en los protocolos para el ya citado
tancia en los valores de dichos indicadores. como maniqui CDMAM.

En cuanto a las pruebas de calidad de imagen in- En cuanto a la dosimetria, tomando como base
dicar que éstas se han realizado mediante un ma- de comparacién los datos recopilados en el se-
niqui de acreditacion y dados los problemas de gundo semestre de 2006 como representativos
utilizacién de las lecturas efectuadas con el ma- del escenario analégico y los recopilados en el
niqui CDMAM, puestos de manifiesto por los téc- segundo semestre de 2008 como representati-
nicos, hasta que no sea posible implementar una vos del escenario digital observamos:

Tabla 45. Unidades de deteccion de Areilza, Repélega y las Arenas. Evolucion MGD

Centro Imaginarium Imaging Imaginarium Imaging
AGFA pelicula/pantalla AGFA CR
DGM (mGy) DGM (mGy)

Ambulatorio de Dr. Areilza 1,08 1,81

Ambulatorio Repélega 1,10 2,05

Ambulatorio de Las Arenas 1,41 2,01
Los resultados plasmados muestran un evidente En cuanto al protocolo seguido, concordante con
aumento de las dosis impartidas que pasan de los protocolos de aplicacion, vale aqui todo lo ex-
ser en la opcion analdgica muy inferiores incluso presado en el apartado anterior.

a los valores deseables que se establecian en el
protocolo (del KASE) a bordear, o incluso a supe-
rar, los valores deseables (2mGy) aunque siempre

En cuanto a la dosimetria, tomando también en
este caso como base de comparacion los datos
recopilados en el segundo semestre de 2006

por debajo de los aceptables. como representativos del escenario analégico y

los recopilados en el segundo semestre de 2008

5.5.2 Centros que contaban con mamagra- como representativos del escenario digital ob-
fos Siemens Mammomat 3000 NOVA servamos: (Tabla 45)

y conjuntos pelicula/pantalla AGFA
HT/AGFA Detail R que, en la actualidad
mantienen el mismo mamégrafo y dis-
ponen de sistemas CR AGFA CR85-X

Los resultados plasmados muestran un mas que
evidente aumento de las dosis impartidas que
pasan de ser en la opcion analdgica inferiores in-
cluso a los valores deseables que se establecian
Esta situacion se da en la Unidad sita en el Hos- en el protocolo (del KASE) a bordear o incluso a
pital de Galdakao. superar los valores aceptables (2,5mGy).

Tabla 46. Unidades de deteccion de Galdakao. Evolucion MGD

Centro Siemens Mammomat Imaginarium Imaging
AGFA pelicula/pantalla KODAK CR
DGM (mGy) DGM (mGy)
Hospital de Galdakao 1,97 2,58




5.5.3 Centros que contaban con mamaégra-
fos Instrumentarium Imaging ALPHA
RTy conjuntos pelicula/pantalla AGFA
HT/AGFA Detail R que, en la actualidad
mantienen el mismo mamégrafo y
disponen de sistemas CR KODAK

Esta situacion se da en la Unidad sita en el Hos-
pital del Alto Deba.

Ademas de la problematica anteriormente des-
crita para realizar los Controles de Calidad en los

CRs de AGFA, en este caso no se dispone del soft-
ware especifico que permite realizar las valora-
ciones de contraste ligadas a la calidad de las
imagenes obtenidas. En cuanto a la dosimetria,
tomando también aqui como base de compara-
cion los datos recopilados en el segundo semes-
tre de 2006 como representativos del escenario
analégico y los recopilados en el segundo semes-
tre de 2008 como representativos del escenario
digital observamos:

Tabla 47. Unidad de deteccion del Alto Deba. Evolucion MGD

Centro Siemens Mammomat
AGFA pelicula/pantalla
DGM (mGy)

Imaginarium Imaging
KODAK CR
DGM (mGy)

Hospital del Alto Deba

1,31

No se observa en este caso un aumento de la Do-
sis Glandular media sino todo lo contrario, una
reduccion de la misma. Los valores obtenidos de
este pardmetro son llamativamente bajos res-
pecto a los esperables en la literatura técnica que
debieran ser similares a los obtenidos en los CRs
de AGFA para similares Relaciones Contraste-
Ruido (NHS 2006). La imposibilidad de realizar,
con las herramientas disponibles una evaluaciéon
mas fundamentada, debido a la falta del soft-
ware necesario nos impide buscar una explica-
cion plausible para esta aparente incoherencia.

5.5.4 Centros que contaban con mamoé-
grafos General Electric Senographe
700T y General Electric Senographe
DMR y conjuntos pelicula/pantalla
KODAK que, en la actualidad dispo-
nen de un sistema digital directo
(DR) SECTRA Microdose Mammo-

graphy.
Esta situacion se da en las Unidades de Detec-

cion ubicadas en los siguientes centros: Onkolo-
gikoa y C.P.O. de Barkaiztegi, donde se han ubi-

cado cuatro unidades (DRs) de la marca SECTRA.

Indicar aqui que debido a su particular manera
de funcionar, la verificacion de los parametros de
Tubo y Generador no pueden realizarse me-
diante los equipos habituales de medida no in-
vasiva y ha sido preciso adquirir un equipo espe-
cifico (el Unico que existe en el mercado) dotado
de una calibracién particular para esta marca y
modelo concretos de equipo.

Onkologikoa tiene suscrito con el suministrador
un Contrato de Mantenimiento preventivo que
incluye la realizacién de un conjunto de medidas,
que se han realizado con la UTPR responsable del
programa de Garantia de Calidad del Screening,
mediante un protocolo propio que hemos eva-
luado y visto que cumple los requisitos corres-
pondientes a los protocolos de aplicacion.

En cuanto a la dosimetria, tomando como base
de comparacién los datos recopilados en el se-
gundo semestre de 2006 como representativos
del escenario analdgico y los recopilados en el
segundo semestre de 2008 como representati-
vos del escenario digital observamos:
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Tabla 48. Unidades de deteccién de Onkologikoa y Barkaiztegi. Evolucion MGD

Centro General Electric
Senographe KODAK Microdose
pelicula/pantalla Mammography
DGM (mGy) DGM (mGy)
Onkologikoa 1,61 0,31
C P O Barkaiztegi 1,66 0,38
Los resultados plasmados muestran un mas que Instalados en los ultimos meses las pruebas de
evidente descenso de las dosis impartidas. Estos aceptacién han sido realizadas por personal de
resultados llamativamente bajos son concordan- General Electric, en presencia de personal de la
tes con los obtenidos en la literatura técnica UTPR responsable del programa de Garantia de
(NHS, 2006). Calidad del Screening, siguiendo un protocolo
propio de la marca que hemos evaluado y cons-
5.5.5 Centros que contaban con mamogra- tatado que cumple los requisitos correspondien-
fos Instrumentarium Imaging PER- tes a los protocolos de aplicacion.

FORMA y conjuntos pelicula/pantalla
AGFA HT/AGFA Detail R que, enla ac-
tualidad disponen de un sistema di-
gital directo (DR) General Electric Es-

En cuanto a la dosimetria, tomando como base
de comparacién los datos recopilados en el se-
gundo semestre de 2006 como representativos
del escenario analégico y los obtenidos en las

sential. medidas dosimétricas realizadas en las prue-
Esta situacién se da en las Unidades de Detec- bas de aceptacion que consideramos como re-
cién ubicadas en los siguientes centros: Ambu- presentativas del escenario digital observa-
latorio de Baracaldo y Hospital de Galdakao. mos:

Tabla 49. Unidades de deteccién de Barakaldo y Galdakao. Evolucién MGD

Centro Imaginarium Imaging
AGFA pelicula/pantalla General Electric Essential
DGM (mGy) DGM (mGy)
Ambulatorio de Barakaldo 1,26 1,10
Hospital de Galdakao 1,89 1,12
Los resultados plasmados muestran un mas que Como en el apartado anterior, el mamaografo ha
evidente descenso de las dosis impartidas. Estos sido instalado en los Ultimos meses, las pruebas
resultados son concordantes con los obtenidos de aceptacion han sido realizadas por personal
en la literatura técnica (NHS, 2006). de General Electric, en presencia de personal de
la UTPR responsable del programa de Garantia
5.5.6 Centros que contaban con mamoé- de Calidad del Screening, siguiendo un proto-
grafos Siemens Mammomat 3000 colo propio de la marca que hemos evaluado y
NOVA y conjuntos pelicula/pantalla constatado que cumple los requisitos correspon-
AGFA HT/AGFA Detail R que en la ac- dientes a los protocolos de aplicacion.

tualidad disponen de un sistema di-

) . . En cuanto a la dosimetria, tomando también
gital directo (DR) General Electric Es-

como base de comparacién los datos recopila-

ntial.
sentia dos en el segundo semestre de 2006 como re-
Esta situacion se da en la Unidad sita en el Hos- presentativos del escenario analdgico y los ob-
pital de Santiago. tenidos en las medidas dosimétricas realizadas



en las pruebas de aceptacion que consideramos Los resultados plasmados muestran un descenso

como representativas del escenario digital ob- de las dosis impartidas. Estos resultados son con-

servamos: cordantes con los obtenidos en la literatura téc-
nica (NHS 2006).

Tabla 50. Unidades de deteccién de Santiago. Evolucion MGD

Centro Siemens Mammomat
AGFA pelicula/pantalla General Electric Essential
DGM (mGy) DGM (mGy)
Hospital Santiago 1,41 1,10
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6. ASPECTOS ORGANIZATIVOS. DETECCION DE
PROBLEMAS Y NUEVAS NECESIDADES SURGIDAS
TRAS LA DIGITALIZACION DEL PDPCM







La introduccion de la mamografia digital ha obli-
gado a llevar a cabo una reflexién sobre la nece-
sidad, y en algunos casos la conveniencia, de mo-
dificar algunos aspectos del funcionamiento del
Programa en diferentes ambitos del mismo,
como la propia metddica de funcionamientos en
diferentes fases de la actividad, la adaptacién de
la aplicacion informatica existente del Programa
para integrarse adecuadamente con los nuevos
equipamientos digitales, asi como la metddica
de almacenamiento y custodia de las mamogra-
fias, o bien la metddica de control de garantia de
calidad de la técnica mamogréfica.

6.1. METODICA DE FUNCIONAMIENTO EN
LA REALIZACION DE LA ACTIVIDAD
DE CRIBADO

6.1.1. Metodica de consulta de cribado en
dos tiempos vs metddica en un tiempo

La metddica de la fase de cribado en el PDPCM
en la CAPV, es una actividad en dos tiempos. En
el primero se llevan a cabo las mamografias ba-
sales (mamografia bilateral en doble proyeccién),
no siendo precisa la presencia de radiélogo y en
un segundo tiempo se realiza la actividad de re-
valoracion (pruebas radiolégica complementa-
rias como nuevas proyecciones, magnificaciones,
compresiones localizadas y/o ecografias), activi-
dad ésta, que precisa de la presencia de radi6-
logo, realizandose de forma general en las Uni-
dades de Deteccion la actividad de mamografias
basales durante 4 dias a la semana y la actividad
de revaloracién (pruebas complementarias) un
dia a la semana.

Tras laincorporacién de la mamografia digital di-
recta, se plantea la posibilidad de mantener la ac-
tividad en dos tiempos, o bien, y debido a las po-
sibilidades técnicas de los sistemas digitales, que
permiten modificar las imagenes, pasar a una
metddica en un tiempo, llevandose a cabo las
mamodgrafias basales y las pruebas complemen-
tarias en la misma cita.

Valoracién de las dos opciones:

a) Mantener la metédica en dos tiempos (la me-
todologia mas extendida en todos los progra-
mas de cribado).

Ventajas:

« No es preciso modificar los calendarios de acti-
vidad, basados generalmente en cuatro dias se-
manales de actividad de mamografias basales, y
un dia a la semana de actividad de revaloracién.

« No es necesaria la presencia de radiélogo los
dias de cita de las mamografias basales.

Inconvenientes:

- Para la usuaria, en el caso de precisar pruebas
complementarias, se precisa llevar a cabo una
nueva cita en otra fecha posterior.

b) Realizar la actividad en un solo tiempo.
Ventajas:

+ No se llevaria a cabo la rellamada para la reva-
loracién, evitando la ansiedad anadida.

- Tiempo de respuesta mas corto, entre la reali-
zacién de las mamografias y la emision del in-
forme.

Inconvenientes:

+ Necesaria la presencia de radiélogo todos los
dias de cita.

- Menor n° de citas/dia.

« Cambio de calendarios. La citacién seria lle-
vada a cabo los cinco dias de la semana para
estudio completo.

La metddica establecida tras la digitalizacion, ha
sido para las unidades digitalizadas, la de conti-
nuar con la actividad en dos tiempos, similar al
resto de Unidades del Programa.

6.1.2. LECTURA DIAGNOSTICA DE LAS MA-
MOGRAFIAS. COMPARACION DE IMA-
GENES DIGITALES CON ESTUDIOS
ANTERIORES EN SOPORTE PLACA

En el PDPCM se dispone de archivos de mamo-
grafias, realizandose de rutina al llevar a cabo la
lectura diagnéstica, la comparacién con mamo-
grafias anteriores. La introduccion de la mamo-
grafia digital, hace preciso comparar las imagenes
obtenidas mediante tecnologia digital con ima-
genes de estudios anteriores, que estan almace-
nadas en soporte placa. Los escenarios posibles
para llevar a cabo la comparacion, son varios:
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a) Digital/Digital. Comparar lasimagenes digitales
actuales, con imagenes digitales de estudios
anteriores obtenidas mediante digitalizacién a
partir de las placas archivadas en el programa.

Ventajas:

- Se comparan imagenes en soportes similares,
y en un solo equipo (pantalla).

+ No se precisan negatoscopios.
Inconvenientes:

« Dudosa calidad diagnéstica de las imagenes
escaneadas a partir de mamografias en placa.

« Alto coste del procedimiento de digitalizacion
de un gran n° de estudios anteriores disponi-
bles en soporte placa, (equipamentos y recur-
sos humanos).

b) Placa/Placa. Comparar imagenes actuales en
soporte pelicula, obtenidas tras la impresién
de las imagenes digitales, con imagenes de
placas anteriores.

Ventajas:

+ Se comparan imagenes en soportes similares,
en un solo equipo (negatoscopio).

Inconvenientes:

« Necesidad de disponer (ademas de almacenar
digitalmente) de una impresora para placas.

« Coste anadido de la impresidn de un gran nu-
mero de placas, (ademas de almacenar digital-
mente).

c) Digital/Placa. Comparar las imagenes tal
como se obtienen, es decir, las actuales digi-
tales en pantalla y las anteriores en soporte
placa, en el negatoscopio.

Ventajas:

- Se evitan las pérdidas de calidad inherentes a
los procesos de transformacién de formato
(analdgico a digital y digital a analdgico).

+ No tienen el coste anadido que supone el pasar
un gran n° de estudios de un soporte a otro.

Inconvenientes:

« Se comparan imagenes en dos soportes dife-
rentes y en dos equipos diferentes (pantalla y
negatoscopio).

« Precisa mantener los negatoscopios de mamo-
grafias durante el periodo de transicién (minimo
una ronda o vuelta completa del programa).

El escenario elegido en las Unidades con digita-
lizacién directa, ha sido el de comparar las ima-
genes tal como se obtienen, es decir, las actuales
imagenes digitales en pantalla, con las placas de
estudios anteriores con la ayuda del negatosco-
pio especifico para mamografias.

6.1.3. Almacenamiento de imagenes digi-
tales

Tras la decisién de continuar llevando a cabo la
actividad de cribado en dos tiempos (mamogra-
fias basales y revaloracién), en las Unidades del
Programa con tecnologia digital directa se estan
almacenando todas las imagenes del mismo es-
tudio (tanto las imagenes basales, asi como
aquellas procedentes de nuevas pruebas radio-
l6gicas complementarias llevadas a cabo en la
consulta de revaloracion), como un solo estudio
pero, distinguiendo las dos etapas del proceso
(mamografias basales y revaloracién), siendo el
almacenaje de las imagenes (a partir de la digi-
talizacién) exclusivamente en soporte digital,
mediante PACs de alta capacidad de almacenaje.

6.1.4. Gestion del cambio de archivos fisicos a
archivos digitales

En el PDPCM, las ultimas mamografias realizadas
a las usuarias, estan almacenadas en seis Archivos
fisicos de las Unidades de Valoracion en diferentes
centros sanitarios. Para la lectura diagnéstica de
las mamografias existe la necesidad de su compa-
raciéon con estudios anteriores, por lo que la esti-
macién de permanencia de los archivos fisicos ha
de ser el necesario para completar como minimo,
una nueva vuelta o ronda del Programa, desde
que se comiencen a guardar las imagenes en so-
porte magnético, por lo que han de convivir las
dos formas de archivo, un minimo de dos anos.

La digitalizacién de las unidades de mamografia,
hace preciso revisar la metédica de almacena-
miento en tres momentos diferentes como son,
el periodo de almacenado exclusivo de mamo-
grafias en soporto fisico, periodo en el que con-



vivan ambos formatos (placa y digital) y por ul-
timo el almacenamiento exclusivo de imagenes
en soporte digital.

1.- Archivo de mamografias en soporte placa.

« Actualmente se almacenan las mamografias ba-
sales y los estudios complementarios juntos en
un sobre para cada estudio, e incluidos todos
ellos en una carpeta por mujer, que se archivan
mediante el sistema de triple digito terminal, sis-
tema éste, que permite reutilizar el espacio de-
jado por la historia de una mujer que es dada de
baja del programa, por otra nueva historia.

« Los estudios anteriores son extraidos del ar-
chivo en fechas anteriores a la cita, con el ob-
jetivo de que estén disponibles el dia de la cita
para ayudar en la lectura diagnéstica.

La lectura diagnostica, que incluye la compa-
racion de imagenes actuales con las anteriores
se lleva a cabo mediante el uso de negatosco-
pios especificos para mamografia.

« Las mamografias anteriores (a excepcién de los
dos ultimos estudios) son entregadas a la pro-
pia mujer para su custodia.

« Al sobrepasar la edad del PDPCM, los estudios
archivados en el programa, son enviados a la
mujer mediante mensajeria o correo certifi-
cado para su custodia definitiva.

2.- Periodo de transicion (coexistencia de ma-
mografias en placa y sistemas digitales).

En este periodo, se esta trabajando con sistemas
digitales y almacenando las imagenes en soporte
digital, mientras que los estudios anteriores se
encuentren en soporte fisico.

Durante este periodo de convivencia de ambos
formatos, nos encontramos con el siguiente es-
cenario:

« Se almacenan las mamografias basales y las
pruebas complementarias de forma integrada
para cada estudio y con su fecha de realizacion,
en soporte digital.

+ Se mantiene la metddica de “reclutamiento” de
las mamografias en placa. Los estudios anterio-
res en placa deben de ser extraidos en fechas
anteriores a la cita, con el objetivo de que estén
disponibles para ayudar a la lectura diagnés-
tica de las mamografias de la nueva cita.

« La lectura diagnéstica, que incluye la compa-
racion de imagenes actuales con las anteriores
se lleva a cabo para el estudio actual en la pan-
talla del sistema digital, mientras que para las
mamografias anteriores en placa, se realiza me-
diante el uso de negatoscopios especificos, por
lo que es necesario mantener este recurso en
las unidades de valoracion del programa.

+ Elmantener los dos ultimos estudios en el Pro-
grama, hace preciso seguir devolviendo a las
usuarias los estudios anteriores en placa que
no sean precisos para la tarea de comparacion.

« Al sobrepasar la edad del programa, los estu-
dios archivados en el programa, son igualmente
enviados a la mujer mediante mensajeria o co-
rreo certificado para su custodia definitiva.

3.- Mamografia digital

Durante este periodo tanto las mamografias ac-
tuales como las anteriores para comparar, esta-
rian en soporte digital.

+ Han de almacenarse las mamografias basales y
las pruebas complementarias integrados para
cada estudio y con su fecha de realizacién, en
soporte digital. Es necesario dimensionar ade-
cuadamente los diferentes equipamientos con
el objetivo de que permitan el almacenamiento
en funcién de la actividad de mamografias del
programa (y de actividad diagndstica del centro,
en los casos en los que se llevan a cabo ambas
actividades) y de posibilitar el almacenamiento
durante varias vueltas o rondas del programa.

« Sigue siendo necesario poder “reclutar” los es-
tudios anteriores (que en este caso se encuen-
tran en formato digital) con el objetivo de que
estén disponibles para ayudar a la lectura diag-
nostica de las mamografias en la nueva cita,
por lo que el sistema debe de permitir la visua-
lizacion de forma simultdnea tanto de las ima-
genes actuales como de las anteriores.

« La lectura diagnéstica (que incluye la compa-
racion de imagenes actuales con las anteriores)
ha de llevarse a cabo en pantalla en la estacion
de trabajo digital, por lo que el sistema debe
de dimensionarse adecuadamente en funcién
del volumen de actividad y del n° de radiélo-
gos que llevan a cabo la lectura diagndstica de
las mamografias.
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« Al sobrepasar la edad del programa, los estu-
dios archivados en el programa en soporte di-
gital, seran igualmente enviados a la mujer me-
diante mensajeria o correo certificado para su
custodia definitiva (en soporte magnético).

Es preciso ademas, revisar la metddica de custo-
dia de las nuevas imagenes digitales, estable-
ciendo criterios homogéneos para todas las uni-
dades del programa sobre:

1.- Numero de estudios por mujer que han de
ser archivados en el programa (que en nin-
gun caso tendrian que ser menor a dos vuel-
tas o rondas completas del Programa) y que
estara relacion con:

+ La capacidad de almacenaje de los nuevos
equipamientos.

« El volumen de actividad de las diferentes Uni-
dades (tanto de la actividad del programa
como de la actividad diagndstica -si existe-).

2.- La metodologia de devolucién a las usuarias
para su custodia (o bien expurgo, si procede),
en dos momentos diferentes:

« En primer lugar para las mamografias en so-
porte placa custodiadas en los archivos fisicos
del programa, estableciendo el momento de la
devolucion (bien en las mismas fechas para to-
das las mamografias, por ejemplo al concluir
una vuelta, o bien de forma progresiva, por
ejemplo en el momento de la cita), estable-
ciendo también el modo de entrega o envio a
las usuarias (o bien expurgo si procede), con el
objetivo de llegar al momento de “0 placas”, asi
como de la desaparicién de los archivos fisicos
de mamografias del programa.

« Ensegundo lugar, establecer la metddica de al-
macenamiento, custodia y devolucion a las
usuarias (o expurgo -borrado de las imagenes-
si procede) de las imagenes que se generen
mediante tecnologia digital.

6.1.5. Envio deimagenes a Hospital de Re-
ferencia

En los casos en los que es precisa la derivacion al
hospital de referencia para diagnéstico, trata-
miento y seguimiento de las lesiones detectadas
en la fase de cribado (BIRADS 4y 5), para la deri-

vacion 6 envio de las imagenes digitales nos en-
contramos con diferentes posibilidades en fun-
cion de la tecnologia disponible en el hospital de
referencia.

a) Sila derivacion es al mismo hospital, el envio
o acceso a lasimagenes en soporte digital no
plantea problemas anadidos.

S

Sila derivacion es a un Hospital de Referencia
que dispone de tecnologia digital pero dife-
rente al centro en el que se encuentra la Uni-
dad de Deteccién-Valoracién, es preciso rea-
lizar las tareas necesarias para conectar
adecuadamente ambos centros para poder
llevar a cabo la derivacion (o acceso) aimage-
nes digitales.

c) En el caso de que el Hospital de Referencia
s6lo disponga de tecnologia analdgica, es
preciso imprimir en placa las imagenes de los
casos que han de ser derivados al hospital de
referencia para llevar a cabo el proceso diag-
nostico-terapedutico.

La metodologia instaurada en las dos primeras
unidades con tecnologia digital directa ha sido,
para las pacientes derivadas desde el Instituto
Oncolégico (actualmente Onkologikoa) al hospi-
tal Donostia (actualmente con tecnologia analé-
gica) la remision de las mamografias en soporte
placa, mientras que las derivaciones de casos
dentro del propio Instituto Oncoldgico, no plan-
tea ningun problema.

6.1.6. Envio 6 entrega de imagenes, soli-
citadas por la usuaria

Tras la digitalizacion, ante la solicitud de las ma-
mografias realizada por parte de cualquier usua-
ria (realizaciéon de segunda consulta, U otros) nos
encontramos con dos posibilidades:

a) Entrega de imagenes en soporte digital (CD 6
similar).

b) Entrega de placas (precisa imprimir las ima-
genes en soporte placa).

La metodologia instaurada ha sido, la entrega de
los estudios en funcion de las preferencias de las
usuarias, en cualquiera de los dos soportes (pla-
cas o digital).



6.2. INTEGRACION DE LA TECNOLOGIA
DIGITALY LA APLICACION INFORMA-
TICA DEL PDPCM

La existente aplicacion informatica del PDPCM
ha precisado tras la digitalizacién, modificacio-
nes para llevar a cabo la actividad de las diferen-
tes etapas del programa.

1. El primer problema detectado, fue la necesi-
dad de modificar la aplicacién informatica del
PDPCM, que permitiera “volcar”los listados de
trabajo generados en dicha aplicacion infor-
matica, en el equipo de mamografia digital,
para posibilitar llevar a cabo actividades como
el acceso a la Encuesta Epidemioldgica para
su cumplimentacion, la validacion técnica de
las mamografias, y posteriormente la lectura
diagnéstica de las mismas.

2. Enlos casos en los que existe cambio de fecha
de cita solicitado por las usuarias, la aplicacion
informatica permitia sin cambiar la fecha de la
cita, acceder a la historia hasta pasados 10 dias
de lafecha de la cita. Tras la digitalizacion el sis-
tema no permite llevar a cabo la actividad si no
existe una cita para ese dia concreto, por lo que
ha sido preciso modificar la aplicacion informa-
tica con el objetivo de permitir, realizar una
nueva cita tras cambios solicitados por las
usuarias, manteniendo en el sistema la fecha
de la cita objeto del cambio (cita ésta, que fue
emitida y enviada), constando ambas fechas.

3. También se detectaron nuevas necesidades
de modificacién de la aplicacion informatica
que permitieran, al llevar a cabo la validacién
técnica de las mamografias, el poder integrar
mediante la incorporacién de un ne de regis-
tro, una nueva proyeccion y poder eliminar la
que fue considerada no valida por motivos
técnicos y que es sustituida por la nueva.

4, Enaquellos casos en los que se precisa revalo-
racion (pruebas radiolégicas complementa-
rias), en la historia informatica, aunque si se re-
cogia lafecha de la revaloracién, no se llevaba
a cabo una cita especifica para dicha revalora-
cion. Con los sistemas digitales, es condicion
necesaria el disponer de una cita para acceder
a la historia y poder llevar a cabo la actividad,
por lo que ha sido necesario modificar la apli-

cacion informatica, con el objetivo de realizar
una cita especifica para revaloracion.

5. Asi mismo, en los casos en los que se lleva a
cabo la revaloracién, ha habido que realizar
modificaciones de la aplicacién informatica
que permitan guardar integrados en mismo
estudio, las imagenes procedentes de la cita
de cribado (4 mamografias basales), asi como
las procedentes de la cita de revaloracion, in-
tegrando ademads, imagenes procedentes
tanto del mamaégrafo como del ecégrafo.

6. Enaquellos casos en los que han de derivarse
las mamografias desde la Unidad de Detec-
cion (donde se llevan a cabo las mamogra-
fias), a una Unidad de Valoracién (donde tiene
lugar la lectura diagnéstica de las mismas) si-
tuada en otro centro sanitario, se hace preciso
en el caso de que exista en ambos tecnologia
digital, el posibilitar el envio o bien el acceso
a las imagenes digitales que se derivan para
la lectura diagnéstica.

7. Por dltimo y en los casos que se precise deri-
vacién a hospital de referencia para confirma-
cién diagnéstica, tratamiento y seguimiento
(si procede), es necesario el habilitar las cone-
xiones precisas para el envio o acceso a las
imagenes digitales de los casos a derivar
desde la Unidad de Valoracién, al Hospital de
Referencia.

6.3. NUEVAS NECESIDADES EN LAS UNI-
DADES CON CRs Y SIN DOTACION DE
PACS

En el Proyecto de digitalizacion puesto en mar-
cha por Osakidetza, se opté por la digitalizacion
en dos tiempos, instalando en primer lugar los
CRs para el procesado de las imagenes, y en un
segundo tiempo, la instalacion de PACS para el
almacenamiento y lectura de las imagenes.

En las unidades con tecnologia digital indirecta,
se mantiene la actividad en dos tiempos (mamo-
grafias basales y revaloracion), imprimiéndose
las imagenes en soporte fisico, custodidndose és-
tas, en los archivos fisicos del Programa.

Los problemas y nuevas necesidades detectados
en las unidades con tecnologia digital indirecta,
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han sido similares a los observados en las unida-
des con digitalizacion directa, apareciendo algu-
nas necesidades especificas de recursos adicio-
nales, en la mayoria de los casos, derivados de la
implantacion en dos tiempos de los sistemas de
procesado de las imagenes (CRs) y de lectura y
almacenamiento (PACS).

6.3.1. Necesidad de nuevos recursos

La incorporacién de las procesadoras digitales,
en ausencias de PACS, ha hecho necesaria la in-
corporacion de nuevos recursos:

1. Instalacion de impresoras de mamografias,
para pasar las imagenes digitales procedentes
de los CRs a soportes placa.

2. Necesidad de mayor nimero de chasis que los
utilizados con las reveladoras convencionales,
para llevar a cabo el mismo numero de estu-
dios diarios.

3. Instalacion de “memorias externas” para el
almacenamiento de imagenes, en unidades
con alto volumen de actividad en las que no
se podia garantizar el almacenamiento de
las imagenes hasta la conclusion del proceso

de lectura, revaloracion, e informado de las
imagenes.

6.3.2. Copias de placas en los casos de de-
rivacion a hospital de referencia

Al sustituir los procesadores analdgicos por las
digitales, y no disponer de sistema de almacena-
miento de imagenes (PACS), ni de “cuarto oscuro”
para la realizacién de copias de las mamografias
a partir de placa tras el “borrado de las imagenes”
de los sistemas de almacenamiento del CR, se es-
tablece para los casos de BIRADS 4y 5 que han
de ser derivados a hospital de referencia, la im-
presion en placa de dos ejemplares del estudio,
con el objetivo de enviar una al hospital de refe-
rencia y archivar el otro en el archivo fisico del
PDPCM.

6.4.-NECESIDADES FORMATIVAS

Como en todo cambio de equipos, se detectaron
necesidades de formacién sobre los nuevos equi-
pamientos, tanto para los Técnicos de Radiologia
(TER) de las Unidades de Deteccién, como para los
Radidlogos de la Unidades de Valoracién del PDPCM.
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Impacto de la mamografia digital en pro-
gramas de cribado

1. Laevidencia disponible, de calidad moderada

y basada en un ensayo clinico aleatorio y dis-
tintos estudios observacionales, indican que
la mamografia digital es tan eficaz o ligera-
mente mejor que la mamografia analdgica en
la deteccién del cancer de mama en progra-
mas de cribado, aunque a costa de un ligero
aumento en la tasa de rellamadas.

. Respecto al diagnéstico asistido por ordenador
no hay evidencia de buena calidad sobre su
eficaciay seguridad en programas de cribado
poblacional del cancer de mama, por lo que
de momento no esta justificada su incorpora-
cién a los programas de cribado.

. La evaluacién temprana del impacto de la in-
troduccién de la mamografia digital en el
PDPCM del Pais Vasco muestra que ha supuesto
solo ligeros cambios en algunos indicadores
del programa, indicadores que en todos los ca-
s0s se mantienen en niveles aceptables segin
los criterios de calidad europeos.

Equipamientos

4. Laevaluacién de los parametros de calidad de

los equipamientos digitales incorporados en
los ultimos afos al PDPCM muestra que los
valores se encuentran, en general, en los ran-
gos o niveles recomendados por las Guias Eu-
ropeas, siendo de destacar los cambios pro-
ducidos en relacién a las dosis impartidas.
Comparando con la mamografia analégica,
las dosis impartidas descienden de manera
significativa en los equipos de mamografia di-
gital directa, mientras que aumentan en va-
rios de los equipos de mamografia digital in-
directa (CRs). Solo en el caso de un
equipamiento CR los valores de dosis impar-
tida son ligeramente superiores a los conside-
rados aceptables: 2,58 mGy siendo 2,50 mGy
el valor aceptable.

. Aun nivel mas general, el estudio realizado del
equipamiento digital comercialmente dispo-
nible muestra rendimientos técnicos que son
compatibles con las exigencias de un pro-

grama de cribado y concordantes con los va-
lores que se reclaman en el Protocolo Europeo.
Los equipamientos digitales mas adecuados
para un programa de cribado del cancer de
mama son los sistemas digitales directos.

6. Previamente a la compra de un equipo, es im-
portante asegurarse de que todos los compo-
nentes de un sistema de imagenes son com-
patibles.

7. Enlo referente al archivo y manejo de material
digital, en el analisis de la normativa legal no
se han apreciado normas legales especificas
para las radiografias digitales, diferentes de las
que se aplican a la documentacién clinica en
general. El cambio de archivos fisicos a archi-
vos digitales no implica cuestiones relevantes
en relacién con los derechos de los pacientes;
las implicaciones se referiran, en su caso, a la
necesaria incorporacion de las medidas técni-
cas adecuadas a sus caracteristicas particula-
res para garantizar la calidad y seguridad del
archivo.

8. La metddica a utilizar para la realizacién de las
pruebas de control de calidad ha tenido que
modificarse. Se ha evolucionado desde un es-
cenario (pantalla-pelicula) en el que la aplica-
cién de los protocolos de control de calidad es-
taba perfectamente reglada y estandarizada
hasta un nuevo escenario (CR/DR) en el que la
realizacién de las pruebas genéricas estableci-
das en los protocolos es fuertemente depen-
diente del equipo concreto a verificar y, por
ello, es preciso avanzar en la homogenizacion
de esta metddica para poder disefhar procedi-
mientos que, respetando las especificidades de
cada equipoy las exigencias de los protocolos,
permitan realizar las pruebas mediante una
metodologia lo mas uniforme posible.

Organizacién del PDPCM

La introduccion progresiva de la tecnologia digi-
tal ha cambiado de forma drastica las caracteris-
ticas de los equipamientos de las unidades de
mamografia del PDPCM de la CAPV. En un peri-
odo menor a dos afos, de finales del afio 2007 a
septiembre de 2009, se ha pasado de disponer
en todas las unidades de tecnologia analégica a
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tener tecnologia digital bien directa o indirecta
en todas las unidades. Ello ha supuesto cambios
a nivel organizativo, como la necesidad de llevar
a cabo actividades de formacién, modificaciones

informaticas, de metddica y otras, asi como la
convivencia temporal de ambas tecnologias, que
incluye la necesidad de comparar estudios obte-
nidos con diferentes tecnologias.



8. RECOMENDACIONES







Impacto de la mamografia digital en pro-
gramas de cribado

1.

Realizar una evaluacién del impacto a medio
plazo del efecto de la digitalizacion del
PDPCM, tanto en relacion a la sensibilidad en
la deteccidn del cancer de mama como de
otros indicadores clave (tasa de deteccion,
porcentajes de rellamadas, valor predictivo
positivo u otros), comparandolos con datos
de la fase analdgica.

Equipamientos

2.

Evaluar a medio plazo, los pardametros de con-
trol de garantia de calidad radiolégica de las
diferentes Unidades del PDPCM, comparan-
dolos con datos de la fase analégica.

. Garantizar las conexiones digitales entre las

diferentes unidades que componen cada
circuito del PDPCM, de forma que se garan-
tice la derivacion de imagenes entre unida-
des de Deteccion-Valoracion y Hospitales de
Referencia.

Incluir en las bases de los concursos para la
compra de equipamientos digitales los si-
guientes aspectos:

a

Los aparatos deberan cumplir con los requisi-
tos minimos incluidos en los protocolos euro-
peos para los programas de cribado.

La necesaria compatibilidad entre los distintos
componentes de los sistemas de imagenes.

Los proveedores deberan garantizar el acceso
aspectos técnicos e informaticos necesarios

para desarrollar de forma adecuada las tareas de
control de garantia de calidad radiolégica de los
equipamientos de las Unidades de Deteccion-Va-
loracion del PDPCM.

Organizacién del PDPCM

5.

Incluir las nuevas metddicas de control diario
y de revisiones semestrales de las instalacio-
nes en los documentos del Programa de Ga-
rantia de Calidad Radioldgica del PDPCM, in-
cluido el Manual del Operador.

Mantener tras la digitalizacion durante un
plazo minimo de una ronda o vuelta del Pro-
grama tanto los archivos fisicos de mamogra-
fias como los negatoscopios especificos de
mamografias, para permitir la comparacion
de estudios anteriores en soporte placa con
los obtenidos en soporte digital.
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ANEXO |

PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ DEL
CANCER DE MAMA (PCPCM) EN LA COMU-
NIDAD AUTONOMA DEL PAIS VASCO (CAPV)

El objetivo del presente anexo es el de describir
los aspectos mas significativos de la organizacion,
los recursos y resultados del PDPCM de la CAPV.

Introduccion

El Programa de Deteccion Precoz del Cdncer de
Mama (PDPCM) se puso en marcha en el ario 1995,
para extenderse ala totalidad de la CAPV a lo largo
del afio 1997, con el objetivo de disminuir la mor-
talidad por cdncer de mama.

El Programa se lleva a cabo mediante la realiza-
cion de mamografia bilateral en doble proyec-
cién (craneo-caudal y oblicua medio-lateral), con
una periodicidad bienal. En su comienzo, la po-
blacién diana la componian las mujeres de la
CAPV de entre 50y 64 aios (ambos inclusive). En
2006 se aprueba el aumento progresivo de la
edad de la poblacién diana, evitando dar bajas
del Programa por edad, a mujeres nacidas en
1941 y aios posteriores, esperando completar la
incorporacion del colectivo hasta los 69 afios, en
elafno 2010, siendo la poblacién diana de 50 a 69
anos, estimada en 265.000 mujeres.

1. Organizacién funcional del programa

La organizacion funcional del Programa se esta-
blece en tres niveles: El nivel de Gestidn, el de
Deteccion y Valoracion de lesiones sospechosas
de cancer de mama y por ultimo el nivel Diag-
nostico-Terapéutico.

El primer nivel, Unidad de gestion, esta formada
por una UNIDAD CENTRAL, cuyas funciones son:

« Realizar la planificacion en funcién de los ob-
jetivos marcados en el Programa.

« Implantacién del Programa.

« Gestionar los flujos de informacidn, recursos
humanos y materiales.

- Evaluar el desarrollo de las actividades.

« Supervisar el cumplimiento de los objetivos.

« Asegurar el cumplimiento de los niveles de ca-
lidad.

« Coordinar el Programa:

- Estableciendo los criterios de actuacién en
aspectos organizativos.

- Velando por la uniformidad de criterios en
todo el dmbito y niveles del Programa.

- Garantizando la coordinacién e integracion
de los diferentes niveles tanto de gestion
como asistenciales.

El segundo nivel lo constituyen las UNIDADES DE
DETECCION-VALORACION compuestas a su vez
por dos escalones operacionales:

Unidad de Deteccién: Unidad de radiologia para
la realizacién de mamografias y ecografias, cuyas
funciones son:

- Deteccion de lesiones sospechosas de cancer
de mama en un primer nivel de estudio me-
diante la realizacion de mamografia, y en los
casos en los que se requiera un segundo estu-
dio, la realizacion de nuevas mamografias
(nuevas proyecciones, magnificaciones,...) y/o
la realizacién de ecografias.

+ Mantenimiento y control de calidad técnica de
la Unidad.

Unidad de Valoracion: Unidad dotada de uno/a
6 mas especialistas en radiologia, entrenados en
técnicas de deteccién precoz de cancer de
mama, para la lectura diagnéstica de las mamo-
grafias realizadas en las Unidades de deteccion
asignadas a su Unidad, cuyas funciones son:

- Lectura diagnéstica de las mamografias proce-
dentes de la Unidad de Deteccién (segun pro-
tocolo unificado y mediante lectura simple).

« Realizacién de un segundo estudio (nuevas
proyecciones, magnificaciones y/o ecografia
en aquellos casos que lo requieran).

- Realizacion de informes.
. Canalizar la informacién a la Unidad Central.

« Derivacion de los hallazgos sospechosos a la
Unidad Diagnostico-Terapéutica.
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Participacion en la toma de decisiones sobre el
seguimiento de los casos derivados a la Unidad
Diagnéstico-Terapéutica mediante reuniones
periddicas con los miembros de la Unidad de Pa-
tologia Mamaria de su Hospital de Referencia.

Ademads de ello, en las Unidades de Valoracion, es-
tan ubicados los Archivos de mamografias, donde
se custodian los estudios mamograficos realizados
en la Unidad 6 Unidades de Deteccion, asociadas
funcionalmente a cada Unidad de Valoracién.

El tercer nivel lo constituyen las UNIDADES DIAG-
NOSTICO-TERAPEUTICAS ubicadas en los Hospi-
tales de Referencia y cuyas funciones son:

- Diagnostico de las lesiones sospechosas deriva-
das desde la Unidad de Deteccion-Valoracion.

- Tratamiento de la patologia maligna detectada.

+ Seguimiento de los casos que han precisado
tratamiento.

Comunicacién de los casos detectados a la Co-
misiéon de Tumores del propio Hospital, que los
derivard al Registro Hospitalario de Céncer.

2. Recursos del programa

El programa lo componen, una unidad de gestion,
diez unidades de deteccidn, seis unidades de de
valoraciony siete hospitales de referencia. Estos re-
cursos estan integrados en varios circuitos, corres-
pondiendo cada uno de éstos a unas poblaciones
determinadas (generalmente comarcas sanitarias).

Unidad de Gestién. Una unidad de gestién con
tres sedes en Vitoria-Gasteiz, Donostia-San Se-
bastian y Bilbao.

Unidades de Deteccion
« Hospital Santiago de Vitoria.
+ Hospital del Alto Deba de Arrasate.

 Centro de Prevencién Oncoldgica de San Se-
bastian.

« Instituto Oncoldgico de San Sebastian (actual-
mente Onkologikoa).

- Ambulatorio de Dr Areilza de Bilbao.

« Hospital de Galdakao- Usansolo.

« Ambulatorio de Barakaldo.
« Ambulatorio de Portugalete.
- Ambulatorio de Las Arenas.

« Hospital de Cruces (de forma estructural, a partir
de 2009).

Unidades de Valoracion

 Hospital Santiago de Vitoria.

« Instituto Oncoldgico de San Sebastian.
« Ambulatorio de Dr Areilza de Bilbao.

« Hospital de Galdakao-Usansolo.

« Ambulatorio de Barakaldo.

« Ambulatorio de Portugalete.

Hospitales de Referencia

Hospital Txagorritxu (Vitoria).
Hospital Donostia (San Sebastian).
Onkologikoa (San Sebastian).
Hospital de Basurto (Bilbao).
Hospital de Galdakao-Usansolo.
Hospital San Eloy (Barakaldo).

Hospital de Cruces (Barakaldo).

3. Equipamientos de las Unidades de De-
teccion-Valoracion

A fecha 31 de diciembre de 2007, todas las uni-
dades de Deteccién del PDPCM, disponian de
equipamientos analégicos, equipamientos que
se resumen en la tablal.1.

En el afo 2008, se lleva a cabo la digitalizacion
directa en las dos unidades de Onkologikoa, me-
diante la instalacion de 2 mamografos digitales
en cada Unidad, y la digitalizacién indirecta me-
diante la instalacion de CR,s en 6 Unidades del
Programa dependientes de Osakidetza. Durante
elafno 2009, se completa mediante la instalacion
de PACs la digitalizacién de las unidades con di-
gitalizacién indirecta, y se instalan mamadgrafos
digitales en otras tres unidades, encontrandonos
a fecha 30-09-09 con todas las unidades de De-
teccién del PDPCM, digitalizadas, bien con tec-
nologia directa 6 indirecta.



Tabla I.1. Equipamientos Unidades Deteccion del PDPCM a 31-12-2007

Mamégrafo analégico Procesadora Negatoscopio
HOSPITAL Marca/Modelo Marca/Modelo LS Marca/Modelo
H. Santiago Siemens / Kodak Miniloader AGFA HT/
MAMMOMAT 2000-P AGFA Detail R 1.Planilux
3000 NOVA 1 EP-SR
H. Alto Deba Instrumentarium Kodak Miniloader AGFA HT/
Imaging / ALPHA RT 2000-P AGFA Detail R
Amb. Dr Areilza Instrumentarium AGFA Mamoray AGFA HT/
Imaging / PERFORMA 2 compact EOS AGFA Detail R 3 Planilux
Instrumentarium AGFA Mamoray AGFA HT/
Imaging /PERFORMA compact EOS AGFA Detail R
H. Galdakao Instrumentarium Kodak Miniloader AGFA HT/
Imaging / PERFORMA 2000-P AGFA Detail R 2 Planilux
Siemens / Kodak Miniloader AGFA HT/
MAMMOMAT 2000-P AGFA Detail R
3000 NOVA
Amb. Barakaldo Instrumentarium AGFA AGFA HT/ 1 Planilux
Imaging / PERFORMA 5120 AGFA Detail R
Amb. Portugalete Instrumentarium AGFA Mamoray AGFA HT/
Imaging / PERFORMA compact EOS AGFA Detail R 2 Planilux
Amb. Las Arenas Instrumentarium AGFA Mamoray AGFA HT/
Imaging / PERFORMA compact EOS AGFA Detail R
Hospital Cruces * Siemens / AGFA Mamoray AGFA
MAMMOMAT compact EOS 1 Planilux
3000 NOVA
C. Prev. Oncolégica General Electric/ Kodak Miniloader KODAK Min RG/
SENOGRAFE DMR 2-Plus KODAK Min R2 1 General Electric
Kodak M-35 X-Omat
Processor
Onkologikoa General Electric/ Kodak Miniloader KODAK Min RG/
SENOGRAFE 700 2000-P KODAK Min R2 4 Ella Med,X
General Electric/ Kodak Miniloader KODAK Min RG/
SENOGRAFE DMR 2000-P KODAK Min R2
Kodak m-35 X-

Omat Processor

(*) Incorporacién al PDPCM de forma estructural desde 2009.
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Tabla 1.2. Equipamientos Unidades Deteccion del PDPCM a 30-09-09

Mamadgrafo Digital Mamadgrafo Analégico CR
HOSPITAL Marca/Modelo Marca/Modelo Marca/Modelo
H. Santiago General Electric Essential
H. Alto Deba Instrumentarium Imaging / KODAK
ALPHA RT
Amb. Dr Areilza Instrumentarium Imaging / AGFA
PERFORMA HEALTHCARE
Instrumentarium Imaging / AGFA
PERFORMA HEALTHCARE
H. Galdakao General Electric Essential
Siemens / MAMMOMAT AGFA
3000 NOVA HEALTHCARE
Amb. Barakaldo General Electric Essential
Amb. Portugalete Instrumentarium Imaging / AGFA
PERFORMA HEALTHCARE
Amb. Las Arenas Instrumentarium Imaging / AGFA
PERFORMA HEALTHCARE
Hospital Cruces * Siemens / MAMMOMAT AGFA
3000 NOVA HEALTHCARE

2 SECTRA Microdose
Mammography
2.SECTRA Microdose
Mammography

C. Prev. Oncolégica

Onkologikoa

(*) Incorporacién al PDPCM de forma estructural desde 2009.

4. Equipamientos Informaticos y Aplica-
cion Informatica

Ademas de los equipamientos informaticos (PCs,
Impresoras) en todas las unidades operativasy la
unidad de gestion del programa, existe una apli-
cacion informatica especifica, que integra todas
las fases del proceso, Citacion, Deteccion, Valora-
cion, Hospital de Referencia, Emision de Infor-
mes, y Programa de evaluacion.

La actividad de citacion se lleva a cabo en la Uni-
dad Central del Programa en base a datos de filia-
cién procedentes de los padrones, datos éstos,
que son cruzados periéddicamente con datos de
mortalidad y de diagndstico de cancer de mama
(Unico motivo de exclusion del programa). La invi-
tacion para participar se lleva a cabo mediante el
envio por correo postal al domicilio de la mujer de
la correspondiente carta-cita (carta de invitacion).

Cuando la mujer acude a la cita, en las unidades
de deteccién se recogen en soporte informatico
los datos de la Encuesta Epidemioldgica, mien-

tras que los informes resultantes de la lectura
diagndstica de las mamografias (y otras pruebas
complementarias, si procede) son llevados a
cabo por los radidlogos y radidlogas de las uni-
dades de deteccion en soporte magnético, infor-
mes éstos, que posteriormente seran transforma-
dos de forma automatica por la aplicacion
informatica, en la unidad de gestidn, en las co-
rrespondientes cartas-informe (cartas de resulta-
dos) que se envian por correo postal a la mujer.

El registro de los datos generados tras la deriva-
cion de casos para confirmacion diagnoéstica y
tratamiento y seguimiento, si procede, a las uni-
dades diagnostico-terapéuticas de los hospitales
de referencia, son recogidas por las técnicas de
la unidad de gestién del Programa, fundamen-
talmente en las sesiones clinicas hospitalarias pe-
riddicas en las que son presentados los casos, y
en las que con posterioridad se reportan los da-
tos derivados de las actividades diagnostico-te-
rapéuticas. Este registro de los datos, se realiza
en la unidad de gestion del Programa en el apar-



tado especifico de la aplicacion informatica, para
el hospital de referencia.

En resumen, la aplicacion informatica contiene
para cada mujer, en soporte magnético, su historial
de citas, todos los datos de su historia, asi como las
pruebas radiolégicas realizadas y sus correspon-
dientes informes, ademas de los datos generados
en el hospital de referencia (en los casos en los que
ha sido precisa dicha derivacion), mientras que las
placas de las mamografias se archivan en los co-
rrespondientes archivos fisicos del Programa.

5. Archivos de Mamografias

Las placas mamograficas y los estudios radiolo-
gicos complementarios se custodian en los Ar-
chivos especificos del PDPCM, que se encuentran
en las 6 unidades de valoracién, estando las ma-
mografias archivadas en muebles archivadores
en base al triple digito terminal. A partir del afio
2006, se guardan en los archivos del Programa,
exclusivamente los dos ultimos estudios de la
mujer, siéndo devueltas las mamografias ante-
riores, a la propia usuaria, para su custodia.

Previamente a cada cita del programa, las mamo-
grafias anteriores de las mujeres que tienen histo-
ria en el programa son extraidas del archivo, y tras-
ladadas a la unidad de deteccidén, ubicada en la
mayoria de los casos (6 unidades) en la misma de-
pendencia, mientras que otros casos (3 unidades)
han de ser transportadas a una unidad de detec-
cién que se encuentra ubicada eninstalaciones di-
ferentes (en algunos casos en municipios diferen-
tes) a la que estan instalados los archivos.

Tras la realizacion de la consulta, las mamografias
realizadas ese dia, junto con los estudios anterio-
res, son llevados de nuevo a la unidad de valora-

cién, en la que el radiélogo o radidloga, procedera
asu lectura diagnéstica, tras lo cual, las mamogra-
fias son trasladadas y archivadas de nuevo en el
correspondiente archivo donde permaneceran
custodiadas hasta una nueva cita, siempre que la
mujer se mantenga en el grupo de edad del pro-
grama, mientras que en el caso de que cumpla la
edad maxima del Programa, sera dada de baja del
mismo para la siguiente vuelta y le seran remitidas
las mamografias por mensajeria a su domicilio, tras
el envio del correspondiente informe.

Los archivos de mamografias del Programa, cus-
todian en la actualidad un ndmero de historias va-
riable que va desde las aproximadamente 15.000
de la unidad del ambulatorio de la Barakaldo,
hasta las aproximadamente 68.000 de la Unidad
de Onkologikoa, como se refleja en la tabla I.3.

6. Resultados de los principales indicado-
res del PDPCM

Para el conjunto de la CAPV, se han desarrollado
cuatro vueltas completas en toda la CAPV de las
que ha pasado tras el cierre en todas sus unida-
des un minimo de dos afos, alcanzando o mejo-
rando los estandares denominados predictores
(tasas de participacién, tasa de deteccién y tasa
de canceres minimos) de las Guias de Garantia de
Calidad del Cribado Mamogréfico (lll Edicion).

En relacién con la tasa de participacion, en el
conjunto de las cuatro primeras vueltas del
PDPCM ésta es de 80,91% (766.662 mujeres invi-
tadas de las que acudieron 620.324) superior al
los valores aconsejables del 75%.

En cuanto al tamafo tumoral y estadios de los
canceres detectados, para el mismo periodo,
tanto la tasa de tumores in situ, como estadios Il

Tabla I.3. Archivos fisicos de mamografia del PDPCM a 30-09-2009

ARCHIVO POBLACION Ne HISTORIAS
H. Santiago Arabay Alto Deba 35.000
Amb. Dr Areilza Bilbao 35.000
H. Galdakao Interior 35.000
Amb. Barakaldo Barakaldo-Sestao 15.000
Amb. Portugalete Portugalete-Enkarterriy Uribe 40.000
Onkologikoa A S de Gipuzkoa (excepto Alto Deba) 68.000
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Tabla I.4. Tasa de participacidon. Cuatro primeras vueltas del PDPCM de la CAPV

Indicador de rendimiento

Programa CAPV

Nivel aceptable Nivel aconsejable

Tasa de participacion 80,91%

>70% >75%

6 mayor y la tasa de canceres nodonegativos, al-
canza los estandares aconsejables.

Para el mismo periodo, en lo que respecta a las
repeticiones por motivos técnicos, éstas, mejo-
ran los estandares aconsejables, mientras que los
controles intermedios a 6y 12 meses y las recita-
ciones para pruebas complementarias radiol6gi-
cas, no alcanzan dichos estandares.

Por ultimo y en relacién con la tasa de deteccién
(canceres invasivos e in situ), y para el conjunto
de las 4 primeras vueltas es de 4,52 por mil mu-

jeres exploradas, siendo parala 12 vuelta del 5,78
por mil, y del 4,11 por mil para las vueltas sucesi-
vas (23, 32y 43), tasas éstas, que comparadas con
la tasa de incidencia previa a la extensién del
PDPCM estandarizada a la poblacién europea
que es de 174,9 casos por cada 100.000 mujeres
de edades comprendidas entre 50 y 64 afios, en
el periodo 1990-1995, cumplen con los estanda-
res aconsejables por las Guias Europeas de cri-
bado mamografico, siendo de 2,41 IR para el con-
junto de las cuatro primeras vueltas, 3,08 IRen la
12y de 2,19 IR en las sucesivas.

Tabla I.5. Indicadores de tamaiio o estadio tumoral. Cuatro primeras vueltas del PDPCM de la CAPV

Indicador Programa CAPV Nivel aceptable Nivel aconsejable
Proporcién de canceres detectados

mediante cribado que son carcinoma 17,53% 10% 10-20%
ductal in situ

Proporcién de canceres invasivos detectados

mediante cribado, que son de tamano 33,93% >20->25% * >25->30% *
<10 mm.

Proporcién de los canceres detectados

mediante cribado que son del estadio Il 6 + 29,89% 25-20% * <25-<20% *
Proporcién de los canceres detectados

mediante cribado que son nodo negativos 75,08% 70-75% * >70->75%*

Tabla 1.6. Indicadores de calidad técnica. Cuatro primeras vueltas del PDPCM de la CAPV

Indicador Programa CAPV Nivel aceptable Nivel aconsejable
Tasa de repeticion técnica 0,93 % <3% <1%
Proporcién de mujeres recitadas para otras

valoraciones de imagen 9,22% <7-<5%* < 5-<3 %*
Proporcién de mujeres cribadas a las que se

somete a una recitacién precoz tras la valoracion  8,12% <1% 0%

(*) Respectivamente para exploraciones de cribado iniciales y sucesivas.

Tabla I.7. Tasa de deteccion. 12 vuelta del PDPCM de la CAPV

Indicador

Tasa de deteccién de cancer de mama
invasivo + in situ, expresada como multiplo
de la tasa de incidencia de cancer de mama
subyacente, prevista en ausencia de cribado
(IR), en 1° vuelta

Programa CAPV

578/187,9= 3,08

Nivel aceptable Nivel aconsejable*

3-1,5x IR >3->1,5xIR

(*) Respectivamente para exploraciones de cribado iniciales y sucesivas.



ANEXO Il

EQUIPAMIENTOS EN UNIDADES EVALUADAS

1. Unidades con tecnologia DIGITAL DIRECTA:
recursos periodo 01-07-08 / 30-06-09, y
la tecnologia ANALOGICA en el periodo

de comparacion, 01-07-06 / 30-06-07

Tabla Il.1. Unidades con tecnologia digital directa (01-07-08/30-06-07)

Mamaografo digital

Estacion Trabajo

Negatoscopio

HOSPITAL Marca/Modelo Marca/Modelo Marca/Modelo Lectura
C. P.Oncoldgica SECTRA Microdose 1PCHP 1 Neg. Ella Simple
Mammography 2 Consolas Barco
SECTRA Microdose Simple
Mammography
Onkologikoa SECTRA Microdose 3PCHP Simple
Mammography 6 Consolas Barco
SECTRA Microdose 3 Neg. Dilos Simple
Mammography 1 Neg. Ella

Tabla Il.2. Unidades con tecnologia analégica (01-07-06/30-06-07)

Mamégrafo digital Procesadora Pelicula/ Megatoscopio Lectura
HOSPITAL Marca/Modelo Marca/Modelo Pantalla Marca/Modelo
C. Prev. Oncolégica General Electric/ Kodak Miniloader = KODAKMin RG/ 1 General Electric  Simple
SENOGRAFE DMR 2-Plus KODAK Min R2
Kodak M-35 X-Omat
Processor
Onkologikoa General Electric/ Kodak Miniloader ~ KODAK Min RG/ 4 Ella Med, X Simple
SENOGRAFE 700 2000-P KODAK Min R2
General Electric / Kodak Miniloader ~ KODAK Min RG/ Simple
SENOGRAFE DMR 2000-P KODAK Min R2
Kodak m-35 X-

Omat Processor
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2. Unidades con tecnologia DIGITAL INDI-
RECTA: recursos periodo 01-07-08 / 30-06-
09, y tecnologia ANALOGICA en el perio-
do de comparacion, 01-07-06 / 30-06-07

Tabla 11.3. Unidades con tecnologia digital indirecta (CR) (01-07-08/30-06-09)

Mamadgrafo analdégico Pelicula/ CR Marca/ Megatoscopio  Lectura
HOSPITAL Marca/Modelo Pantalla Modelo Marca/Modelo
H. Galdakao Instrumentarium AGFA AGFA 2 Planilux Simple
Imaging / PERFORMA DRYSTAR HEALTHCARE
DT2 MAMO
Siemens / AGFA AGFA Simple
MAMMOMAT DRYSTAR HEALTHCARE
3000 NOVA DT2 MAMO
A. Portugalete Instrumentarium AGFA AGFA 2 Planilux Simple
Imaging / PERFORMA DRYSTAR HEALTHCARE
DT2 MAMO
A. Las Arenas Instrumentarium AGFA AGFA Simple
Imaging / PERFORMA DRYSTAR HEALTHCARE
DT2 MAMO
Hospital Cruces Siemens / AGFA AGFA 1 Planilux Simple
MAMMOMAT DRYSTAR HEALTHCARE
3000 NOVA DT2 MAMO
Tabla Il.4. Unidades con tecnologia digital analégica (01-07-06/30-06-07)
Mamégrafo analdgico Procesadora/ Pelicula/ Megatoscopio  Lectura
HOSPITAL Marca/Modelo Marca/Modelo Pantalla Marca/Modelo
Amb. Portugalete Instrumentarium AGFA AGFA HT/ 2 Planilux Simple
Imaging /PERFORMA Mamoray AGFA Detail R
compact EOS
Amb. Las Arenas  Instrumentarium AGFA AGFA HT/ Simple
Imaging /PERFORMA Mamoray AGFA Detail R
compact EOS
Hospital Cruces Siemens / AGFA AGFA 1 Planilux Simple
MAMMOMAT Mamoray
3000 NOVA compact EOS




ANEXO Il intentado recoger lo que consideramos los niveles

TABLA RESUMIDA DE LOS PRINCIPALES IN- acordados profesionalmente de mayor aceptacion

DICADORES DE RENDIMIENTO EN PDPCM y generalmente adecuados para su utilizacién en
el ambito paneuropeo. En cualquier caso, todos
De: M. Broeders, A. Ponti, N. Perry los objetivos deben ser revisados permanente-

mente a la luz de la experiencia adquirida, y se ac-
Introduccion tualizardn consecuentemente en funcion de los re-
sultados obtenidos y de la mejor practica clinica.
En casi todos los casos, los objetivos proporciona-
dos corresponden a mujeres mayores de 50 afos
que participan en un programa de cribado.

Para facilitar la referencia, hemos incluido una ta-
bla resumida de los indicadores de rendimiento
principales de estas guias. Para obtener informa-
cién mas completa sobre la definicién y el con-
texto, se debe consultar el origen de cada parame-
tro dentro del texto tal y como se enumera. En Las abreviaturas utilizadas como referen-
algunas ocasiones, hemos tenido que aceptar que cia de capitulos son:

las distintas disciplinas y los distintos Estados
Miembros ofrecen alguna variacion de prioridades
y niveles de objetivos. En todos los casos hemos 4.7 Capitulo 4, apartado 7.

3T1 Capitulo 3, tabla 1.

Tabla Il.1. Tabla resumida de los principales indicadores de rendimiento

Indicador del rendimiento Nivel aceptable Nivel aconsejable
Densidad éptica diana*'3 1,3-180D 1,3-1,80D
Resolucion espacial3T1 > 10 lp/mm > 13 Ip/mm
Dosis de referencia (dosis de entrada en la superficie)®™ <15 mGy <14 mGy
Visibilidad umbral de contraste®™ <1,5%
Proporcion de mujeres invitadas que participan en el cribado?™3 >70% >75%
Proporcién de mujeres con exploracion de cribado
. e 97% >97%
radiograficamente aceptable*®
Proporcién de mujeres satisfechas con el servicio de cribado*® 97% > 97%
Proporcién de mujeres informadas del procedimiento y
. ., 100% 100%
programa establecido para la recepcion de resultados*®
Proporciéon de mujeres a las que se les realiza una repeticion
Bt L . <3% <1%
técnica de la exploracion de cribado®®°™
Proporcién de mujeres a las que se les realizan imagenes
adicionales en el momento de la exploracién de cribado a fin de <5% <1%
esclarecer los aspectos mamogréficos 2T33
Proporcién de mujeres recitadas para otras valoraciones 2733, 5T2
- exploraciones de cribado iniciales <7% <5%
- exploraciones de cribado subsiguientes <5% <3%
Proporcién de mujeres cribadas a las que se somete a una
s L <1% 0%
recitacion precoz tras la valoracién 5T2
Tasa de deteccion de cancer de mama, expresada como multiplo
de la tasa de incidencia de cdncer de mama subyacente, prevista
en ausencia de cribado (IR) 2T34, 5T1
« exploraciones de cribado iniciales 3xIR >3xIR
- exploraciones de cribado subsiguientes 1,5xIR >1,5xIR
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Indicador del rendimiento Nivel aceptable Nivel aconsejable

Tasa de canceres de intervalo como proporcién de la tasa de
incidencia de cadncer de mama subyacente, prevista, en ausencia

de cribado 2734
- en el primer afo (0-11 meses) 30% <30%
- en el segundo afo (12-23 meses) 50% <50%
Proporcién de canceres detectados mediante cribado que son
carcinoma ductal in situ °™ 10% 10-20%
Proporcién de los canceres detectados mediante cribado que
son del estadio I+ 2™
- exploraciones de cribado iniciales 25% <25%
- exploraciones de cribado subsiguientes 20% <20%
Proporcién de los canceres detectados mediante cribado que
son nodonegativos?™*
- exploraciones de cribado iniciales 70% > 70%
- exploraciones de cribado subsiguientes 75% >75%
Proporcién de canceres invasivos detectados mediante cribado
de <10mm de tamano 274>
- exploraciones de cribado iniciales 20% 25%
- exploraciones de cribado subsiguientes 25% 30%

Proporcién de canceres invasivos detectados mediante cribado

de <15mm de tamario 2 50% > 50%
Proporcién de canceres invasivos detectados mediante cribado

de < 1T0mm de tamano para los que no hubo preparacién congelada ™ 95% > 95%
Proporcién de canceres detectados mediante cribado, tanto

palpables como no palpables, con diagndstico de malignidad

preoperatorio 213357283, >70% > 90%
Proporcién de lesiones no palpables productoras de anormalidades

mamogréficas extirpadas con éxito en la primera intervencién de

biopsia de localizacion 5T2, 8.3, 9T1 95% > 95%
Proporcién de procedimientos FNAC/PAAF guiados por imagenes
con resultado insuficiente 5T2, 6.2.3 <25% <15%

Proporcién de procedimientos FNAC/PAAF guiados por imagenes

en lesiones posteriormente demostradas como malignas,

con resultado insuficiente 5T2, 6.2.3 <10%
Ratio de biopsias quirurgicas abiertas benignas/malignas 2T33, 5T2

- exploraciones de cribado iniciales <1:1 <0,5:1
- exploraciones de cribado subsiguientes <1:1 <0,2:1
Proporcién de guias colocadas a 1cm de una lesién no palpable
antes de la excision 5T2 90% > 90%
Proporcién de biopsias benignas con menos de 30 gramos de peso
en fresco 9T1 90% > 90%

LA MAMOGRAFIA DIGITAL EN EL CRIBADO DEL CANCER DE MAMA
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Proporcién de mujeres cuya primera intervencion no fue seguida

de otra cirugia local debido a la excision incompleta realizada a

continuacion de un diagnéstico preoperatorio de cancer 8.4, 9T1 90% > 90%
Proporcién de mujeres intervenidas de cancer invasivo, incluyendo

diseccién axilar, en las que se extirparon como minimo 10 ganglios

linfaticos 9T1 95% > 95%
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Indicador del rendimiento Nivel aceptable

Nivel aconsejable

Proporcién de carcinoma ductal in situ sin diseccién axilar 9T1 95%
Proporcién de mujeres con tiempo de espera:
« entre la exploracién de cribado y el resultado de la exploracion

. 90%
de cribado de <2 semanas °™

- entre el resultado y la valoracién ofrecida de <1 semana °™ 90%

- entre la decisién quirdrgica de interveniry la primera fecha 909

(o]

de ingreso ofrecida de <3 semanas 84"

> 95%

> 90%

> 90%

>90%
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