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Resumen: Segun la OMS, cada afio hay 1,38
millones nuevos casos y 458.00 muertes por
cancer de mama; siendo éste el mas frecuente
en mujeres. La mayoria de las muertes
(269.000) ocurren en paises de ingresos
bajos y medios, donde se diagnostica en
etapas avanzadas debido a obstaculos para
acceder a los servicios y equipos de salud.
En Paraguay, el cancer es la segunda causa
principal de muerte en mujeres. Para la
deteccion temprana de anomalias mamarias
es fundamental contar con equipamiento
biomédico y garantizar su funcionamiento,
de esta manera se podra realizar estudios
mamograficos con la mas alta calidad y menor
tasa de dosis posible; y establecer programas
de verificacion y controles de calidad para
mamografias. En Paraguay, se cuentacon pocas
instituciones sanitarias que posean equipos
e infraestructura adecuada para realizar los
chequeos preventivos (1 mamdgrafo cada
50.000 mujeres), por lo tanto, es importante
la operatividad de los equipos existentes.
Para garantizar la fiabilidad de estos estudios
son necesarios programas de verificacién
y controles de calidad para mamografias.
Este proyecto implementa controles de
funcionamiento y de calidad de mamografias,
mediante la elaboracién e implementacién
de un checklist de control de parametros
basado en estandares técnicos establecidos
por la autoridad reguladora local y la OIEA.
Se realizaron las verificaciones y controles
en diferentes servicios de mamografia del
pais, y se obtuvo informacién sobre el estado
operativo de los equipos, se verifico la calidad
de la imagen, la tasa de dosis y posibles
soluciones para evitar paradas innecesarias
de operacién, con el fin de facilitar a los
tomadores de decisiones las tareas de planificar
y justificar la renovacién o mantenimiento de
dichos equipos biomédicos, en un pais con
infraestructura y equipamientos biomédico
escaso y deficiente.

Palabras clave: Cancer de mama, control de
calidad, mamografia.

INTRODUCCION

El cancer de mama es una enfermedad
donde interviene una proliferacion de células
malignas a través de los lobulillos o conductos
dela mama, es actualmente el cancer de mayor
mortalidad a nivel mundial. En Paraguay, se
ha observado el aumento de casos, llegando
al punto de duplicarse en los ultimos afos,
segun los datos estadisticos proveidos por
el Instituto Nacional del Cancer (INCAN).
Segun la OMS, cada afio hay 1.38millones de
casos nuevos y 458mil muertes por cancer de
mamas, el cual es el mas frecuente en mujeres.
La mayoria de las muertes (269mil) ocurren
en paises de ingresos bajos y medios, donde
se diagnostican en etapas avanzadas ante la
falta de prevencion y los obstaculos de acceso
a servicios de salud.

Los datos epidemioldgicos recabados,
denotan un patrén similar en cuanto a la causa
de los principales factores de riesgo, que estan
determinados por la exposicion prolongada a
los estrégenos, factores ambientales, genéticos,
o mismo, el sistema endocrino.

La detecciéon del cancer en las mamas
se encuentra limitada a la autoexploracién,
este es un método en donde se realiza la
observacion y palpacion de las mamas para
determinar si existen cambios fisicos, ademas
del examen clinico y la mamografia, que
estima un diagndstico temprano antes que se
presenten sintomas cuando sea mas tratable.

Lamamografia es un estudio de diagnéstico
médico realizado mediante la toma de una
imagen radiografica directamente en las
mamas, con el método de los rayos X, a baja
dosis de radiacion. Este estudio, es el mas
relevante para la detecciéon temprana de
enfermedades proveniente de las mamas.

Las radiaciones ionizantes emitidas

por rayos X estan relacionadas con las




ondas electromagnéticas, estas se clasifican
dependiendo de la amplitud de energia en
el tiempo. La produccién de los rayos x
esta determinada por la aceleracion de los
electrones dentro de un tubo de vacio, estos a
su vez se estrellan en un blanco determinado y
el resultado de ese impacto genera la emisién
de rayos x. El equipo emisor de estos rayos
especializado para mamografia, se denomina
Mamaografos.

Considerando que la adquisicion de
los datos para su posterior utilizacion en
el tratamiento de un correcto diagnostico,
depende no sélo de la pericia del operador
técnico radidlogo, sino también de la calidad
del equipamiento, es de suma importancia
que el mismo este acorde a los requerimientos
técnicos necesarios, para evitar un diagndstico
erroneo.

Para garantizar esta seguridad en el
area mamografica, es necesario establecer
programas de verificaciéon y controles de
calidad. Para llevarlos a cabo, este proyecto
evalia su funcionamiento y la calidad de
la emision de rayos, mediante controles de
parametros fisicos en sus generadores de
radiacion, a través de la medicion de sus
principales parametros y la elaboracion de una
lista de verificaciéon basada en los estandares
técnicos establecidos por la autoridad
reguladora local y el OIEA.

La metodologia del proyecto se basa en el
estudio experimental, mediante el desarrollo,
verificaciéon y prueba con equipos que miden
parametros fisicos (dosis, tasa de dosis,
KVp, HVL) para mamografos, mediante la
adaptaciéon e implementacion del estandar
internacional del OIEA -TECDOC-1517,
para el control de calidad de la mamografia y
el asesoramiento de la Autoridad Reguladora
Radiologica (ARRN) local. A fin de realizar
un listado de procedimiento o check list para
una correcta adquisicion de los parametros
que se desean medir.

OBJETIVO

Evaluar el correcto funcionamiento de
los principales pardmetros fisicos de los
Mamografos, para garantizar un diagnostico
clinico efectivo y una seguridad radioldgica
acorde a la normativa establecida.

MATERIALES Y METODOS

Mediante la adaptacion e implementacion
del estandar internacional del OIEA -
TECDOC-1517, para el control de calidad
de la mamografia, y el asesoramiento de la
Autoridad Reguladora Radioldgica (ARRN)
local, a fin de poder contar con una evaluacion
acorde a dichas normativas y poder realizar
la evaluacion uniforme de los pardmetros
fisicos relacionados con la emision de
rayos y la incidencia de los mismos en las
mamas, de los diferentes mamografos, se
desarrollé un sistema capaz de integrar los
parametros fisicos relacionados, a través de
la adquisicion de un equipo adecuado para
la medicidn de los parametros intrinsecos del
tubo de rayos X y el disefio de un prototipo
de medicién de parametros externos al tubo,
que se complemente con el primer medidor.
Los parametros externos medidos fueron:
Angulo de la mama, presion aplicada sobre
la mama, tensién aplicada al tubo de rayos X.
Los parametros internos al tubo, que fueron
evaluados son: material del dnodo, material
del filtro, dosis, tasa de dosis, KVp, HVL

A continuacion, se describen los elementos
que conforman dicho sistema.

PARAMETROS NO RADIOLOGICOS

a. Microcomputador

Para la obtencion de los pardametros
necesarios, se requiere medir, describir y
procesar los datos. El procesamiento de
las sefales obtenidas es ejecutado por los
sistemas electronicos que se emplean como
transductores para la conversion de una
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sefial fisica en una sefal eléctrica. Esta sefal
resultante fue medida, procesada y usada
posteriormente como una sefal de referencia,
evaluacion o de control del sistema.

Dentro del prototipo se utilizd6 un
microcomputador Raspberry pi 3, debido
a la excelente prestacion respecto a costo
beneficio que ofrece ademds de poseer los
elementos necesarios para el prototipo, es
el que mejor se adecua a los requerimientos
del proyecto. Este microcomputador tiene la
tarea de, por medio de un display LCD de
pantalla tactil, recibir de forma inalambricay
visualizar los datos medidos por los sensores
electronicos.

El Raspberry Pi 3 posee un procesador
Chipset Broadcom a 1,2GHz quad-core
ARM cortex-A53, conexién inalambrica
Bluetooth 4.1, Wireless LAN, ademas de 1GB
de memoria RAM, puertos Ethernet Socket,
salida de videos tipo HDMI, RCA compuesto.
Al ser un microcomputador, debera tener
un sistema operativo, el cual se cargara por
medio de un micro SD, esto tiene la ventaja
de poder tener una bandeja de aplicaciones y
asi obtener el mejor rendimiento dentro del
microcomputador.
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Fig. 1 Piezoeléctrico de compresion

Los sensores electronicos se dividen de
forma modular para cada pardmetro que se
desea medir, por ejemplo, para la medicién
de la angulacién con respecto a la técnica

mamografica a realizar, se adquieren los
datos por medio de un sensor de angulacién
digital, la sefal captada por el sensor de
angulo es acondicionada e introducida al
pin de entrada digital un microprocesador
Arduino Pro mini, luego es procesada e
introducida a un dispositivo de transmision
de datos (Xbee PRO), que tiene la funciéon
de enviar los datos obtenidos de forma
inalambrica a otro Xbee PRO, que cumple
la funcién de receptor de los mismos y
finalmente visualizar los datos por medio del
display LCD, de esta manera cada parametro
es independiente del otro, siendo los datos
centralizados en el microcomputador.

b) Sensor de angulo

Para determinar el angulo correspondiente
con la que se debe realizar la técnica
mamografica, es decir las proyecciones a la
que debe ser expuesta la mama, ésta debe
ser obtenida por un sensor de dngulo, por
consiguiente, se utilizé un sensor tipo digital
de la caracteristica ADXL345 IIC/SPI de
la familia de Arduino. Este sensor tiene la
caracteristica de ser un acelerémetro de triple
eje (X, Y, Z) con salida digital de conexiéon
tipo serial.

El acelerometro es un dispositivo
pensado en aplicaciones mdviles, en donde
la sensibilidad puede ser ajustada hasta
una resoluciéon de 13 bits de hasta 16 g,
posee la capacidad de hacer mediciones
tanto estaticas como dindmicas, ademds
detecta inclinaciones de 1,0° grado gracias
a la resoluciéon de 4mg cada bit menos
significativo. En la figura 2 puede observarse
el sensor y la disposicién de pines.




Fig. 2 Acelerémetro ADXL345.

c) Células de Carga

Una célula de carga (o celda de carga) es un
tipo de transductor que convierte la unidad
fisica de presién a un elemento eléctrico el
cual puede ser medido. Existen varios tipos de
sensores los cuales pudieran tener la misma
funcion y manufacturadas con otro tipo de
material, pueden ser clasificadas respecto al
tipo de sefial que genera la salida (neumatico,
hidraulico, eléctrico) o respecto al método por
el cual interpretan estas detecciones (flexion,
cizalladura, compresion, tension, etc.).

Dentro del proyecto se utiliz6 un sensor
electronico tipo piezoeléctrico de compresion,
este sensor se encarga de recabar los datos de
compresion del equipo mamografico. La sefal
del sensor fue acondicionada para su posterior
tratamiento dentro del microcontrolador. En
la figura 3 se observa la presentacion de un
sensor piezoelectrico de compresion.
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Fig. 3 Piezoeléctrico de compresion.

De esta manera se pudo medir la presion
ejercida por los mamografos, el cual es un
factor fundamental para una buena imagen
clinica, a una dosis de radiacion ionizante baja.

d. Conexién inalambrica

Para la transmision de datos, se tuvo en
cuenta la exposicion a rayos X del personal
que realizo las pruebas, Por lo tanto, se disefid
el sistema para transferir los datos obtenidos
de manera inaldmbrica, pudiendo estos
estar a una distancia prudencial del equipo.
Se incorpord un dispositivo de transmision
de datos denominado Xbee PRO, el mismo
posee ademas una interfaz amigable, todo ello
con el proposito de mejorar el rendimiento
de las conexiones entre un emisor, que se
encuentra en conexion con los sensores, y el
receptor, el cual se encuentra en conexion con
el Raspberry Pi.

Se utilizo este dispositivo, por poseer una
estructura robusta en cuanto a las conexiones
que se desean realizar, ademds de requerir
de su propio protocolo de conexién y mayor
alcance en comparacion con otros protocolos.

El dispositivo XBee'es el nombre comercial
de una familia de médulos de comunicacién
por radio. Los Xbee fueron disefiados para
aplicaciones que requieren un alto nivel de
trafico de informacién, baja latencia y una
comunicacién predecible. En la figura 4 se
observa la presentacion del modulo XBee y
sus pines de conexion.

XBee

@vce ADO/DIOD/CMSN BTN @
@oout AD1/DIO1®
@DIN/CONFIG AD2iDI02®
@Dbio12 AD3/DIO3®
@RESET RTS/DIOE@
@PWMORSSIDIOT0  ASC/DIOS@
@pio11 VREF@
@RESERVED ON/SLEEP@
@DTR/SLEEP_RQ/DIOB CTS/DIO7@
@GND DIO4®

SOOND OB W N

XBee Module

XBee Pin Configuration

Fig. 4 Médulo XBee.

Los modulos Xbee pueden ser usados con
un ndmero minimo de conexiones: Power,
GND y TX/RX, junto con otras conexiones
recomendadas como reset y sleep. La




mayoria de los modulos Xbee tienen otras
conexiones como Flow control, Input/Output
y convertidor analdgico digital.

e. Gestor de transferencia de datos

Dentro del sistema se implementa un gestor
de datos, posee la funcionalidad de recibir
las senales previamente acondicionadas
de los sensores electronicos, esta sefal
recibida es tratada digitalmente medio de
la programacién en lenguaje C y enviada
nuevamente por medio del modulo Xbee.

Este gestor de datos esta integrado por un
microcontrolador denominado

Arduino Pro Mini, esta placa esta
orientada a aplicaciones donde se requiera
una movilidad y portabilidad del sistema,
ademas, brinda la posibilidad de ser utilizada
en espacios reducidos y tener configuraciones
permanentes que requieran ser optimizados
en base a los recursos disponibles.

El Arduino Pro mini es una placa basada en
Atmega328 posee 14 pines de entrada/salida
(los cuales 6 pines se pueden utilizar como
salidas PWM)), tiene la caracteristica de operar
con un voltaje de 3.3 voltios a una velocidad
de 8MHz que garantiza un funcionamiento
apropiado del sistema. Se requiere utilizar un
programador externo que tiene como funcién
la de ser un intermediario entre el Arduino
Pro mini y el computador. En la Figura 5 se
observa la presentacion del microcontrolador
Arduino Pro mini.
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Fig. 5, Arduino Pro Mini.

Se utilizé un programador externo para el
Arduino Pro Mini basado en Atmega 16, un
dispositivo con entrada USB que posibilita
cargar el cddigo dentro de la placa.

f. Mediciones de radiaciones ionizantes

Se utilizé6 un medidor multiparamétrico
de la Marca RTI y modelo Black Piranha,
él mismo posee la capacidad de medir
parametros fisicos, tales como la tension
aplicada al tubo generador de Rayos X, dosis
de radiacion determinados y la tasa de dosis
que irradia el mamografo.
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Fig. 6, Medidor Black Piranha

A fin de complementar las mediaciones se
elabord un prototipo de mediciones de otros
pardmetros necesarios para aumentar los
parametros referenciales a medir y adecuarse
a la norma internacional sobre control de
calidad de mamégrafos.

El equipo consta de wun medidor
inaldmbrico, el cual viene con una Tablet
con el sistema operativo Windows 10, el cual
trae instalado la aplicacién para controlar y
registrar los datos. En la figura 6 se observa
la presentacién dispositiva utilizado para
la mediciéon de variables de radiaciones
ionizantes.En la figura 7 se observan las
especificaciones técnicas del equipo.

PARAMETROS RADIOLOGICOS

El equipo utilizado, de acuerdo con las
especificaciones recomendadas para este tipo
de medicion, fue el RTI Black PIRANHA®,
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Aspectos generales del Piranha

Peso Aprox. 405 g

Tamano 133x75x 26 mm?

Fuente de alimentacidn Baterias recargables, fuente de alimentacidn externa
Duracion de la bateria Aprox. 15 horas

Tipo de interfaz Bluetooth incorporado y USB

Pantalla PC o pantalla RTI portatil

Tiempo de exp. min.

Forma de onda

Frecuencia de muestreo

0,1 ms

| 4-2000 muestras/s

Tiempo de grabacion

‘ 1024 ms-524 s

Mamografia
Rango Imprecision CHR rapida | Pala de compr.
18 - 49 kVp (Mo/30 pm Mo) 1,5% 0,7 kV Si Si
20 - 46 kVp (Mo/25 pm Rh) 2% +1kV Si Si
18 - 49 kVp (Mo/1,0 mm Al) 2% + 1 kV Si Si
25 - 49 kVp (Rh/25 ym Rh) 2% £ 1kV Si Si
20 - 49 kVp (W/0,70 mm Al) 1,5% 0,7 kV Si Si
20 - 49 kVp (W/50 pm Rh) 2% + 1 kV Si Si
20 - 48 kVp (W/0,50 mm Al) 2% = 1 kV Si Si
20 - 40 KVp (W/55 pm Ag) 2% £ 1kV Si Si
20 - 40 kVp (W/75 pm Ag) 2% £ 1kV Si Si
0,1 ms—2000 s 1% 0+0,5ms
1 - 65535 pulses =1 pulso
25 nGy - 1500 Gy +5%
JuR - 150 kR +5 %
25 nGy/s - 750 mGy/s +5 % 0 +0,04 pGy/s
30 pR/s - 86 R/s +5% 0 +4 pR/s
1,8 mR/min. - 5100 R/min. +5 % 0 0,3 mR/min.
0,19 - 0,8 mm Al CHR =10 %

Fig. 7. Especificaciones técnicas Black Piranha.
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el cual consiste en un medidor de control
de calidad de rayos X, con el cual es posible
realizar mediciones de dosis, tasa de dosis,
KVp, HVL para equipos mamograficos. Con
conexiones USB y Bluetooth, con lo cual es
posible integrar a computadores.

RESULTADOS

a. Lista de Cotejo

A partir del protocolo IAEA-TECDOC-1517
se elabord una lista de cotejo a fin de registrar
de forma sistematica los datos de interés para
la evaluaciéon. A continuacién, se observa
dicho documento y sus diferentes secciones.

LISTA DE CHEQUEO PARA EQUIPOS DE MAMOGRAFIA

N2 INFORME: FECHA:
ESTABLECIMIENTO: DPTO./SERV:
TIPO DE CONTROL: EVALUADOR:
MARCA:

MODELO:

SERIE N2:

PATRIMONIO Ne:

TUBO DE RAYOS X MARCA:
MODELO:
N2 DE SERIE:
MATERIAL DEL ANODO (MATERIAL POSIBLE) Mo( ) Rh( ) w( )
MATRIAL DEL FILTRO (TIPOS POSIBLES) Mo ) Rh{ ) wi( ) Al )
CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (S1/NO) si( ) NO( )
SELECCION AUTOMATICA DE mAs, KV, ANODO/FILTRO si{ ) NO( )
| DISTANCIA FOCO-PELICULA
DISTANCIA FOCO-PELICULA MEDIDA (cm)
DISTANCIA FOCO-PELICULA DE REFERENCIA (cm)
CONFORME CON EL RESULTADO SI/NO:
| CALIDAL DEL HAZ
mAs
TAMARO DEL FOCO
ANCDO/FILTRC
COMPRESOR s ) Noj )
1 z 3 4 5
VALOR: DE TEMSION [kV) NOMINAL SELECCIONADD
WVALOR DE TENSION (k) MEDIDO
Desviacion(%) = 100* = '“"“":_ —— nomis of
et aaf

VALOR DE LA DESVIACION () |

CONFORME CON EL RESULTADO SI1/MO:

REPETIBILIDAL

28KV [ | | |

DESVIACION MAKIMA [3)=

DESVIACION BAXIMA, [3)=

00 *—2=Y

prusvcnfio




CONFORME CON EL RESULTADD SI/NO:

TIEMPO DE EXPOSICION

COMDMCIONES DE REFEREMCIA

ANODO/FILTRD MO/ MO
TENSIOM kW] 8
TAMARNO DEL FOOOD
EL EQUIPOC TIENE INDICADOR DE TIEMPO DE DISPARD stf ) NO[ )

TIEMPO NOMINAL SELECCIONADD t(msag.)

TIMEPD MEDIDO [mseg.)

DESVIACIOM{3)*

DESVIACION MAXIMA[)

& W r L'r . _E";” i af U
Desviacion(%a) = 100* —2=2 — DESVIACIGN MAMIMA (%)= [()) * —Z
y r
i af prvranie
CONFORME CON EL RESULTADO S1/NO:
REPETIBILIDAD
TIEMPO MORIMAL TIEMPO MEDIDO
200 mseg. | |
REPETIBILIDAD™
2.7
*REPETIBILIDAD= Ny = =
r fire rrundes
CONFORME CON EL RESULTADO SI/NO:
DOSIMIETRIA
Condiciones clinicas para una mama promedio [45mm de PIMMA)
DOSIMETRO MARCA:
MODELD:
N2 DE SERIE:
MODO DE
EXPOSICION:
TEMSIGN (kvp) 24 6 28 30 32
MAS
REJILLA 51/ MG
LECTURA DEL DOSIMETRO [Mmanual)
LECTURA CAMARA (Maulo)
TASA DE DOSIS [Gy5g)

COMFORME COM EL RESULTADO S1/NO:




I HVL [HALF VALVE LAYER) O CAPA HEMIRREDUCTORA
CONDICIONES DE REFERENCIA

ANODO/FILTRD MO/ M0
TEMNSION (kv) 28
CARGA [mAs)
COMPRESOR sif ) NO[ )
FILTRO {mm Al) LECTURAS [mGy VALOR MEDIO
1 2 3
0.0 Ly, =
0.3
0.4
Fln 2*L, ~F,ln 2L
HVL = L, L
In L,
L
VALOR DE HVL CALCULADD
COMNFORME CON EL RESULTADO S1/NO:
CALIDAD DE IMGEN
Condiciones clinicas para una mama promedio [45mm de PMMA)
TENSION [kv)
MATERIAL DEL ANODO [MATERIAL POSIBLE) Mol ) Rh( ) wi )
MATRIAL DEL FILTRO [TIPOS POSIBLES) Mo| | Rhi{ ) wi | Al )
M2 DISPARO mis Do
1
2
3
4
5
WIANIMA DESVIACION: = o=

As) _—
* Desviacion(%) =100 {ZA{+ **Desviacion(%) =| DO, - DO
mASs

promedio |m.'.'z|.'
promedin

CONFORME CONM EL RESULTADOD SI/NO:
MARCA DEL PRCESADOR
MODELD DEL PROCESADOR
TIPO DE PROCESADOR
MARCA DEL CHASIS
MMODELD DEL CHASIS
MARCA DE LA PELICULA
MMODELD DE LA PELICULA




b. Sistema centralizado de datos

Para realizar las mediciones se disefio
el sistema que integra los diferentes datos,
a continuacién en la figura 8 se observa el
diagrama de bloques de dicho sistema.

c. Resultados de pruebas realizadas con

equipos

Se form6 vy capacit6 a un equipo
multidisciplinario de profesionales en el
control de calidad de los mamografos.

Serealizaronlas pruebas de funcionamiento
de los equipos de mamografia de los centros
asistenciales, tanto publicos como privados,
todos localizados en el departamento central
y capital del pais, se observd que algunas
unidades necesitaban mantenimiento, lo que
conlleva a un mejor control de las mismas
a través de protocolos de mantenimientos
preventivos y correctivos. En otros casos se
obtuvieron correspondencia entre los valores
analizados y medidos con los materiales
adquiridos.

Se realizaron verificaciones y controles a
8 mamografos con el instrumental adecuado
(adquiridos y disefiado) para el control de
calidad y verificacién de los valores emitidos,
en instituciones publicas y privadas dentro
Asunciény el Departamento Central. E162,5%

de ellos tienen sus parametros dentro de los
rangos de tolerancia. 37,5% funcionaban,
pero con valores por encima de lo esperado.
En todos aquellos equipos que se encontraban
fuera de sus valores esperados se sugirié su
calibracion a los encargados de los mismos.

CONCLUSIONES

Con la elaboracion del check list y la
integracion de los equipos medicores
se llevaron a cabo pruebas de campo
que demostraron que es posible obtener
informacion sobre el estado situacional de los
mamagrafos, verificar la calidad de la imagen,
la tasa de dosis para determinar el nivel de
radiacién emitida por el equipo y garantizar
la proteccion radiolégica del personal técnico
y de los usuarios, asi como los alcances de
ajustes alas dosis y tasa de dosis, si es necesario.
Asimismo, con estos datos es posible prever
soluciones para evitar paradas innecesarias de
operacion, todo ello, con el fin de garantizar la
seguridad radioldgica y facilitar a los decisores
las tareas de planificacion, justificaciéon de
la renovaciéon o mantenimiento de dicha
biomedicina equipamiento, en wun pais
con escasa y deficiente infraestructura y
equipamiento biomédico.
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Fig. 8. Especificaciones técnicas Black Piranha.
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