ANEXO 8.2

GARANTIA DE CALIDAD DEL PROCEDIMIENTO DIAGNOSTICO.

Para que un programa de prevencion del cancer de mama basado en el cribado
mamografico alcance sus objetivos, es necesario que todas y cada una de sus fases
funcionen de manera 6ptima para evitar el nimero de canceres que no se detectan.

Un programa de cribado mamografico debe estar respaldado por un programa de
Garantia de Calidad completo, que cubra no solo pruebas para asegurarse una eleccion y
funcionamiento 6ptimos del equipo y los accesorios sino también un desempefio 6ptimo
del personal de todas las disciplinas.

El personal implicado en las unidades que participan en el programa canario de deteccién
precoz del cancer de mama debe organizarse para asegurar que las imagenes
diagnosticas producidas en las unidades de mamografia tengan una calidad
suficientemente elevada que permita obtener en todo momento la informacion diagndstica
adecuada, al menor coste posible y con la minima exposicion del paciente a las
radiaciones.

Los objetivos del programa de Garantia de Calidad Unicamente se alcanzaran si todo el
personal que interviene en el proceso del diagnostico, desde la persona que solicita la
exploracién hasta la que elabora los informes, conoce los objetivos del programa y la
forma en que, con los elementos que estdn bajo su competencia, puede influir en el
producto final. El éxito del programa de garantia de calidad exige una delimitacion de
responsabilidades asignadas dentro de dicho programa, aprobadas y supervisadas por la
autoridad responsable.

Desde un punto de vista amplio, el programa de garantia de calidad debe incidir en cada
una de las fases del proceso del radiodiagnostico: solicitud de las exploraciones,
realizacion de las mismas y la interpretacion de la informacion obtenida. Es preciso
destacar que los beneficios emanados de los controles de calidad pueden ser
infructuosos si los programas de garantia de calidad no incluyen actuaciones en mdltiples
y diversos aspectos tales como la formacién en proteccién radiolégica y garantia de
calidad de especialistas y técnicos, la realizacion de estudios sobre las necesidades de
sustituciéon o adquisicion de equipos y cumplimiento de los mantenimientos
recomendados por el fabricante, la evaluacion de analisis de los parametros que tienen
mas repercusion en los costes, etc.

El radidlogo tiene una responsabilidad compartida con los técnicos de radiodiagndstico y
los radiofisicos en los aspectos técnicos del screening, pero es totalmente responsable
de los aspectos de interpretacion de los estudios.

1.CONTROL DE CALIDAD DE LOS ASPECTOS CLINICOS.

El estudio radiolégico de la mama es una actividad compleja, en la que interaccionan
diferentes elementos como son: la paciente, el/la Técnico en Radiologia, el equipo
mamografico, el revelado de la placa, el negatoscopio y el/la Médico Radiélogo que
interpreta los resultados. A cada posible fallo en alguno de estos elementos cabe asociar
un detrimento en la calidad de la imagen final o un aumento en la dosis de radiacion que



recibe el paciente. El personal implicado en cada unidad de mamografia debe
organizarse para asegurar que las imagenes diagnosticas producidas tengan una calidad
suficientemente elevada que permita obtener en todo momento la informacion diagndstica
adecuada, al menor coste posible y con la minima exposicion del paciente a las
radiaciones.

1.2. PECULIARIDADES ANATOMICAS APLICADAS A LA MAMOGRAFIA

Solo se consideran aceptables las mamografias en las que se representa toda la mama,
el pezon estd de perfil y, en la proyeccion oblicua, el musculo pectoral y el angulo
inframamario estan correctamente representados.

El objetivo de la mamografia es demostrar la
imagen completa de la mama

Un principio radiografico esencial es que el haz
de rayos X incida perpendicularmente al diametro
mas largo de la zona a representar. En la mama
el tejido glandular se distribuye a lo largo del
borde externo de la mama, por lo que el diametro
mas largo es el que se extiende hacia el
cuadrante superoexterno, aproximadamente a
45° con la horizontal para una mujer media.

Para evitar distorsiéon hay que conseguir que el
pezon aparezca tangencial al borde de la mama
en ambas proyecciones. En la mayoria de las
mujeres, en la mamografia en proyeccion OML, se ve al mismo nivel el pezén y el
extremo inferior del musculo pectoral.

Dado que el pecho se halla fijo a una pared toracica que es curva, es inevitable
gue se pierda una porcion de la mamay que no se represente en la mamografia. El
técnico ha de asegurarse en la medida de lo posible que la porcién excluida tan
sblo contenga grasa y no tejido glandular. Cuando esto no sea posible debe
hacerse otra proyeccion adicional que incluya esta zona, avanzando el chasis mas
alld de la curvatura de la pared toracica.

ASPECTOS TECNICOS IMPORTANTES

- Colocacién anatémica
La mamografia se considera una técnica de cuerpo entero en lo que a colocacion de la
paciente se refiere. Es imprescindible una correcta colocacion de los pies, brazos y
columna.

- Manipulado y control de la mama

Debe sostenerse con firmeza, ahuecando la mano sobre el pecho con el pulgar y el resto
de los dedos sujetando el borde posterior de la mama en contacto con la pared toracica.



- Compresion de la mama

Es fundamental para una buena mamografia. ElI Técnico Especialista en
_Radiodiagnostico (T.E.R.) debe explicar a la paciente la importancia de una buena
compresion y solicitar su colaboracién para obtener un mejor resultado.

Se mantendra el control de todo el cuerpo de la mujer con una mano al aplicar la
compresion, mientras que con la otra se manipula el pecho. Existe un nivel de
compresion idéneo por encima del cual toda compresion no mejora la calidad de la
imagen ni reduce la dosis de radiacion significativamente. Por el contrario, esa
compresion adicional influye de manera apreciable en la tolerancia de la prueba por la
paciente.

En pacientes con préotesis mamarias se tendra especial cuidado en la realizacion de la
compresion (técnica de Ecklund). Los efectos beneficiosos de la compresion mamaria en
la mamografia comprenden:

reduccion de la dispersion interna del haz de Rayos X

mejora del contaste

desplegamiento del tejido mamario con una menor superposicion y

una demostracién mas nitida

menor desproporcién geométrica

menor desproporcion dinamica

menor dosis de radiacion sobre la mama

densidad de pelicula mas homogénea

- Técnica Radiografica

Como técnica estandar se utilizara un equipo mamografico con anodo de Molibdeno,
tamafio focal de 0.4/0.3 mm vy filtracién de 0.03 mm de Molibdeno con una distancia foco-
Imagen > 60 cm y una tension de 28 kVp. Se utilizar4 control automético de exposicion
con la cdmara tan proxima como sea posible del pezén y coincidiendo con el parénquima.
La tension utilizada variard en funcion del espesor de la mama entre 26 y 30 kVp.

- Rotulado de la mamografia
Las anotaciones se colocaran siempre en el borde lateral / axilar, en la esquina mas
apartada de la paciente y debe figurar: Nombre y apellidos de la paciente, edad, fecha de

la exploracion, tipo de proyeccion: CC(craneo-caudal) OML (oblicua medio lateral), lado
anatomico D (derecha) 6 | (izquierda) y la porcion externa en la CC y superior en la OML.

PROYECCIONES BASICAS

Proyeccion craneocaudal (CC):

Junto a la OML a 45° se considera como la exploracion radiolégica habitual de la mama.
Debe mostrar:

el pezon de perfil apuntando ligeramente hacia la linea media
la mayor parte del tejido lateral y medial con la excepcion de la cola axilar
en algunas pacientes puede observarse el musculo pectoral



CAUSAS MAS FRECUENTES DE PROYECCION INCORRECTA

Pez6n dirigido hacia abajo:

portachasis muy alto
piel del dorso de la mama atrapada por el borde
demasiada piel laxa en la cara superior de la mama

pezén de implantacion baja

Plieques en el borde lateral

acumulo de piel o grasa sobre el cuadrante superoexterno
la mujer esta inclinada hacia la linea media

la mama esta retorcida

Proyeccion oblicua mediolateral (OML):

Debemos poder observar:
el angulo inframamario
el pezon de perfil
el pezén al mismo nivel que el borde inferior del musculo pectoral
el musculo pectoral cruzando la placa con un angulo adecuado para cada mujer (entre
20°y 35°)



CAUSAS MAS FRECUENTES DE PROYECCION INCORRECTA

El misculo pectoral no cruza la mamografia

el chasis esta muy alto

No se ve pezén de perfil

la piel de la cara lateral esta atrapada por el portachasis
las caderas o pies estan rotados
No visualizacion del &ngulo inframamario

las caderas o pies estan rotados
la paciente esta muy alejada del chasis y la mama esta tirante
Plieques en el &ngulo inframamario

superposicion del borde inferior de la mama y la pared abdominal

Plieques a través de la axila (anillos de Saturno)

el chasis esta muy alto

mamas grandes con gran cantidad de tejido o grasa en cola axilar

Proyecciones adicionales

Se realizaran proyecciones adicionales cuando se advierta la falta de visualizacion de
parte del tejido mamario, o cuando se quiera demostrar en el espacio y mas nitidamente
una imagen patolégica. En este Ultimo caso se realizaran al menos una proyeccion lateral
y otra con compresion de la zona patologica o anormal. Estas proyecciones adicionales
son:

Craneocaudal forzada con rotacion medial

Craneocaudal forzada con rotacion lateral

Mediolateral

Lateromedial

Del hueco axilar

Compresion localizada puntual.

Magnificacion puntual

1.3. CRITERIOS PARA LA VALORACION DE LA IMAGEN MAMOGRAFICA
Para aceptar la correcta realizacion de la mamografia se utilizaran los siguientes criterios

de valoracion que clasificaran las imagenes en P (perfectas), B (buenas), M (moderadas)
e | (inadecuadas), segln tabla adjunta. (Anexo 5.6.2)

1. Imagen de toda la mama
Pezon de perfil
Sombra del musculo pectoral en el plano del pezén (OML)
Musculo pectoral en el &ngulo correcto (OML)
Angulo inframamario claramente demostrado (OML)
2. Rotulaciones correctas y claramente visibles
Identificacion de la paciente
Marcas anatomicas




Marcas de posicion (si se usan)
Identificacion del técnico
Fecha del examen
Exposicion correcta
Compresién adecuada
Ausencia de movimiento
Revelado correcto
Ausencia de artefactos de revelado o manejo
Ausencia de pliegues cutaneos
Imagenes simétricas
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CLASIFICACION DE LAS IMAGENES
P = Imagenes perfectas
Ambas mamografias cumplen todos los criterios y se catalogan como imagenes P

B = Imégenes buenas

Ambas mamografias cumplen todos los criterios del 1 al 6, y los del 7 al 9 en menor
grado, se catalogan como imagenes B

M = Imagenes moderadas
Aceptables para el diagnostico:

1. mdusculo pectoral no nivelado con el pezon, pero demostrandose la profundidad de
la mama

2. musculo pectoral no en angulo adecuado, pero demostrandose la profundidad de
la mama

pezon no de perfil pero demostrandose bien la region retroareolar

angulo inframamario no claramente demostrado, pero si el resto de la mama
anotacion correcta

exposicién correcta

compresiéon adecuada

ausencia de movimiento

artefactos de revelado e imagen, siempre y cuando la imagen no esté tapada

0. multiples pliegues cutaneos, siempre y cuando la imagen no esté tapada

BOo~No O~

| = Imagenes inadecuadas
No aptas para el diagnostico:

Parte de la mama no representada

Compresién inadecuada que produce una imagen infraexpuesta o borrosa
Exposicion incorrecta que produce imagenes sin valor diagnostico

Revelado incorrecto que produce imagenes sin valor diagnéstico

Artefactos superpuestos, incluyendo pliegues cutdneos, que ocultan la imagen
Identificacion incorrecta



ESTANDARES DE CALIDAD:

Se adoptan los estandares de calidad establecidos por el Colegio de Técnicos de
Londres, que requieren:

un 97% de las imagenes en categorias P, B o0 M, con no menos del 75% en el
grupoPyB
menos del 3% de las imagenes del grupo |.

2. CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPAMIENTO

Un prerrequisito para que un programa de cribado tenga éxito es el que las mamografias
contengan suficiente informacion diagndstica para que sea posible detectar canceres de
mama usando una dosis de radiacion tan baja como sea razonablemente posible
(ALARA). Esta demanda de calidad es de aplicacion para todas y cada una de las fases
gue intervienen en la obtencion de la mamografia. El control de calidad debe por lo tanto
monitorizar que el equipo rinde a un nivel de calidad constantemente elevado de manera
gue se alcancen los siguientes objetivos:

El radiélogo dispone de imagenes que tienen la mejor informacion diagnostica
posible cuando se emplea la técnica radiografica apropiada. Las imagenes deben
contener por lo menos el nivel de informacion definido como aceptable, necesario
para detectar las lesiones mas pequefias

La calidad de imagen es estable con respeto al contenido de informacion y
densidad Optica y consistente con la obtenida por los otros centros de deteccién
precoz del cancer de mama participantes en el programa.

La dosis en mama es tan baja como es razonablemente posible (ALARA) para
la informacién diagnostica requerida.

El cribado mamogréafico en la comunidad Autonoma Canaria es llevado a cabo utilizando
equipos de Rayos X especificos y modernos, asi como receptores de imagen apropiados.
E1 Control de Calidad de los aspectos fisicos y técnicos en el cribado mamogréafico
comienza con la especificacion y compra del equipo apropiado, que satisfaga los
estandares aceptados de rendimiento. Antes de que el equipo se ponga en uso clinico,
debe someterse a pruebas de aceptacion para asegurarse que satisface estos
estandares. Esto es de aplicacion no solo para el equipo de rayos X mamografico, sino
también para los receptores de imagen, procesadoras de peliculas, y equipo de pruebas
para el control de calidad. Tras su aceptacion, el rendimiento de todo el equipo debe
mantenerse por encima del nivel minimo y al nivel mas alto posible con el fin de alcanzar
los objetivos previstos.

El Control de Calidad se llevard a cabo controlando y monitorizando los parametros
fisicos y técnicos del sistema de mamografia y sus componentes segun los
procedimientos que a continuacion se detallan.



Frecuencia

Responsable

Procesado de la pelicula

Medida de la temperatura del revelador diaria TER
Control sensitométrico diaria TER
- base y velo
- indice de velocidad
- indice de contraste
Medida de la tasa de regenerado de revelador y fijador segun resultados Especialista
sensitomeria
Medida del pH segun resultados Especialista
sensitomeria
Test hypo segun resultados Especialista
sensitomeria
Contenido de plata en el fijador segun resultados Especialista
sensitomeria
Tiempo total de procesado segun resultados TER
sensitomeria
Sala de revelado y almacén de peliculas.
Niveles de radiacion. Anual Especialista
Niveles de humedad. Anual TER/Especialista
Temperatura. Anual TER
Ventilacion. Anual TER/Especialista
Fugas de luz. Anual TER
Luces de seguridad. Anual TER
Colocacién adecuada de as cajas de peliculas. Anual TER

Sistemas de visualizacioén.




Negatoscopios: Anual TER

- Homogeneidad.

- lluminacion.

Condiciones ambientales. Anual TER

- Luz ambiental.

Receptores de imagen

Contacto placa - pantalla. anual TER
Uniformidad de pantalla refuerzo e intervalos de densidades Opticas entre anual TER
chasis
Mamografo.
Evaluacion del funcionamiento mecéanico de la unidad mamogréfica. anual/tras cambios Especialista/Ter
Determinacion de las distancias a la fuente de rayos X inicial/tras cambios Especialista/Ter
\erificacion de la coincidencia del campo de radiacion/campo de luz semestral Especialista/Ter
y campo de radiacion/ receptor de imagen.
Radiacion de fuga inicial/tras cambios Especialsita
Evaluacion de la magnificacion. inicial/tras cambios Especialista
Tamafio del foco. inicial/tras cambios Especialista
\erificacion de los pardmetros del conjunto generador / tubo. semestral Especialista
Capa hemirreductora anual/tras cambios Especialista
Exposimetro automatico:

- Reproductibilidad semanal TER

- Compensacion del CAE semanal TER

- Incremento de la Densidad 6ptica por paso de selector de densidades semestral Especialista
Sistema de compresion: anual TER

- Fuerza de compresion.

- Espesores de compresion.




- Alineacioén y deformidad de la placa de compresion.

Rejilla. inicial/tras cambios Especialista

Control de imagen: semanal TER

- Posicionado y exposicion.

- Medidas de resolucién.

- Sensibilidad de bajo contraste.

- Visibilidad de pequefios detalles.

Exposicion a la entrada de la mama y dosis glandular promedio. anual Especialista

Evaluacién de artefactos. semanal T.E.R.
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3.EVALUACION DE CALIDAD DE IMAGEN Y DOSIS A PACIENTES

Tal como establece el RD 1976/1999, de 23 de diciembre, con una periodicidad
minima anual, en todas las unidades mamograficas que participan en el programa
canario de cribado mamogréfico, se debera valorar la calidad de imagen y la dosis
DSE a las pacientes.

Simultdneamente a la evaluacion clinica de la calidad de imagen, que se realizara a
dos pacientes aleatorias semanalmente, se procedera a la toma de datos, que van a
permitir realizar el célculo del indicador de dosis DSE, a partir del rendimiento del
equipo. Para ello en el control de calidad del equipo se realizard una valoracion del
rendimiento del mismo para distintos valores de kV. Estas hojas se trasladaran al
Servicio de Fisica Médica y Protecciéon Radiologica correspondiente para la realizacion
de los calculos de estimacion de dosis a la entrada de la mama. Se realizard un
informe anual al responsable del programa de garantia de calidad.

Los resultados obtenidos, se compararan con los valores de referencia establecidos
legalmente y se emitird un informe. Si procede, se actuara optimizando las dosis,
aunque estas estén dentro de los valores de referencia establecidos.

Si los valores de indicadores de dosis obtenidos, son superiores a los indicados como
valores de referencia, se abrira un proceso de investigacion para buscar las causas y
tomar medidas correctoras oportunas.

Los resultados de la valoracion clinica de la calidad de imagen indicaran si procede,
las pautas a seguir en cuanto a los parametros que hay que verificar y medidas
correctoras que hay que realizar.

Las hojas de toma de datos para la estimacion de las dosis y para la evaluacion clinica
de las imagenes se muestran en el anexo 5.6.2.

4.TASA DE RECHAZO DE PELICULAS

En un proceso de produccion el producto rechazado es el fracaso de mayor
envergadura, y simboliza todo aquello que consideramos indeseable. Es el sigho
definitivo de una calidad insuficiente.

Experiencias realizadas en otros paises en radiologia general demuestran que las tasa
de rechazo iniciales, previas al programa de Garantia de Calidad, pueden alcanzar el
15% (en ocasiones un 20%). Tras un programa de Garantia de Calidad las tasas
pueden reducirse por debajo del 5%, lo que significa un ahorro importante de tiempo,
material y esfuerzo humano.

Es légico pensar que existan técnicas especializadas especialmente criticas y que
generan por su naturaleza altas tasas de rechazo, por lo que el objetivo diagndstico
puede considerarse también importante en el registro de rechazos.

Plantear un registro demasiado exhaustivo puede llevar a una pérdida de tiempo que
devenga en una falta de cooperacion por parte de todo el personal involucrado, pero
parece evidente que un simple recuento de peliculas rechazadas sera insuficiente para
gue se puedan extraer de él conclusiones validas.
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El personal técnico de cada unidad es el responsable del analisis de las peliculas no
admitidas para el diagndstico destinadas a evaluar la tasa de rechazo de las unidades de
mama correspondientes, de su anotacion en la hoja de toma de datos y de su envio al
Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radioldgica para su evaluacion.

Se debe realizar una estimacion de la tasa de rechazo de peliculas al menos durante
un periodo de un mes. La determinacion de la tasa de rechazo se realiza mediante el
procedimiento que se indica a continuacion.

Diariamente el personal técnico de cada Unidad de mama, realizard un analisis del
namero total de peliculas utilizadas asi como de las peliculas que no sirven para
realizar un diagnostico de la manera siguiente:

a) Anotar el nimero total de peliculas usadas en cada formato (18x24 y
24x30)

b) Anotar el nimero total de peliculas rechazadas en cada formato ( las que
no sirven para el diagnostico).

c) Clasificar las peliculas segun el motivo de rechazo y anotar en la hoja.

d) Mensualmente se pasara la hoja de toma de datos al Servicio de Fisica
Médica y Proteccion Radiolégica para su evaluacion como porcentaje de
tasa de repeticion.

5.VERIFICACION DE LOS NIVELES DE RADIACION

Anualmente y tal como establece el Real Decreto 1976/1999, se verificaran los niveles
de radiacion en los lugares accesibles al publico y puestos de trabajo del personal
profesionalmente expuesto, donde exista riesgo de irradiacién. Estas medidas se
pueden realizar con dosimetros TLD colocados durante un periodo minimo de 3 meses
o bien mediante una camara de ionizacién adecuada. Con los resultados de dichas
medidas, se realizard una valoracion detallada en cada uno de los puntos medidos,
teniendo en cuenta la carga semanal del equipo y se anotardn los resultados
obtenidos en las tablas siguientes segun el método utilizado:

DOSIMETRIA CON TLD

MEDIDAS REALIZADAS ESTIMACION DE DOSIS

PUNTO DE MEDIDA (mSvimes) ANUAL (mSv)
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DOSIMETRIA CON CAMARA DE IONIZACION

PUNTO DE MEDIDA REALIZADAS

Tension utilizada: kVp

Intensidad: mA

Carga de trabajo: mAmis/sem
MEDIDAS

(mGy/h) mGy/mAmin ANUAL (mSv)

5. MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS.

El mantenimiento de los equipos integrados en la Unidad de Mamografia se realizara
por el Servicio Técnico correspondiente que, al menos en el caso de los equipos de
rayos X, habran de estar autorizadas segun lo previsto en la legislacién vigente (Real
Decreto 1891/ 1991).

Después de cada intervencion de mantenimiento preventivo o correctivo que pueda
repercutir en la calidad de imagen o en la dosis a las pacientes se procedera a una
verificacion del equipo afectado.

El responsable de dicha intervencion dejar4d constancia escrita en cada unidad
mamografica, mediante certificado, de la restitucion del equipo a las condiciones
previamente aceptadas para el funcionamiento del mismo. En los casos de
intervenciones mayores (cambio de tubo, modificaciones importantes en el equipo,
averias graves) se llevara a cabo un control de calidad de los parametros técnicos que
puedan haberse visto afectados. Copia de todo ello se archivara en la unidad de
mama correspondiente durante la vida Gtil del equipo.

En la reunién periddica de la Comision de Calidad se revisaran los informes,
certificados y controles elaborados como consecuencia de las intervenciones de
mantenimiento habidas en el periodo anterior. También se analizaran las posibles
modificaciones sufridas por la imagen radiografica como consecuencia de dichos
cambios tras la intervencion.

6.FORMACION DEL PERSONAL
Dadas las caracteristicas del diagndstico por imagen en mamografia, se realizaran

actividades de formacion continuada tanto en el campo de las técnicas radiograficas
como en el &rea de Proteccién Radiologica y se dirigiran a todos los profesionales
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implicados en el programa canario de deteccion precoz del cancer de mama, debiendo
acreditar un minimo de 10 creditos/afio de formacién especifica.

Siempre que se adquiera un nuevo equipo, y que las caracteristicas del mismo lo
requieran, previo al uso clinico, se impartira un curso de formacién a todos los
profesionales que vayan a estar implicados en su utilizacion. La amplitud y
complejidad del curso estara en relacion con la naturaleza del equipo y los programas
se disefiaran de forma individualizada.
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