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Articulo original
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mamografia en cuatro centros de imagenologia de
Manizales, Colombia

Karol Julieth Garcia', Julian David Ocampo', Maria del Pilar Pardo’, Tatiana Aguilar,
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"Centro de Innovacion, Investigacion, Desarrollo y Transferencia de Tecnologia, Facultad de
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Introduccidn. La calidad de la mamografia esta directamente relacionada con la capacidad
para detectar anormalidades y, por ello, es necesario el control de calidad en los centros de
imagenes diagndsticas.

Objetivo. Evaluar la calidad de la imagen, la lectura y el servicio de mamografia de
algunos centros de imagenes diagndsticas en Manizales, Colombia.

Materiales y métodos. Cuatro centros participaron de forma voluntaria y bajo acuerdos de
confidencialidad en el estudio. De las 520 mujeres atendidas en ellos, a 318 se les hicieron
mamografias. A partir de una inspeccidn visual del servicio, se evaluaron la infraestructura,
la tecnologia y el personal de la unidad. Un radidlogo experto en lectura e interpretaciéon
clinica de imagenes mamarias evalué la calidad de la imagen y la de su lectura. El andlisis
estadistico se hizo utilizando un anova y determinando el indice kappa y el porcentaje de
desacuerdo.

Resultados. Se encontré falta de calidad de las imagenes obtenidas, principalmente, por
presencia de artificios en el 75 % de ellas, e identificacion y rotulacion deficientes; ademas,
en la toma de la proyeccion oblicua medio-lateral, se encontro falta de visualizacién del
angulo inframamario. El grado de concordancia en el reporte BI-RADS fue bajo en los
cuatro centros, con diferencias importantes en el informe y la descripcién de los hallazgos.
Conclusion. Los centros de imagenes diagndsticas evaluados estan habilitados para

el funcionamiento, pero se encontraron deficiencias importantes en la calidad de las
imagenes y en su lectura, lo que pone de manifiesto la necesidad de establecer estandares
de calidad y mejorar los aspectos que se puedan mejorar.

Palabras clave: mamografia; gestion de la calidad; diagndstico por imagen; garantia de la
calidad de atencién de salud; servicio de mantenimiento e ingenieria en hospital; ingenieria
biomédica.

Image quality, reading, and mammography service in four diagnostic imaging centers
in Manizales, Colombia

Introduction: Mammography quality is directly related to the ability to detect an abnormality
and, therefore, quality control is necessary for diagnostic imaging centers.

Objective: To evaluate image quality, reading, and mammography service in some
diagnostic imaging centers in Manizales, Colombia.

Materials and methods: Four diagnostic imaging centers participated voluntarily in the

study under confidentiality agreements. Out of 520 women attending the centers, 318 had

a mammography. The infrastructure, technology, and human resources of each unit were
evaluated based on visual inspections. A radiologist expert in reading and clinical interpretation
of mammary images evaluated the quality of the image and the reading. We made the
statistical analysis using anova, the kappa index, and the percentage of disagreement.
Results: We found images of diminished quality mainly due to the presence of artifacts in
75 % of those evaluated, as well as non-compliance with identification criteria and image
labeling. There were difficulties in taking the lateral median oblique projection given the
absence of the inframammary. The level of agreement in the BI-RADS reporting was low in
the four centers with important differences in the report and description of findings.
Conclusion: The city’s diagnostic centers under evaluation are authorized for their
operation. However, there are important deficiencies in image quality and reading, which
highlights the need to seek quality standards starting from those aspects that can be
improved upon.

Keywords: Mammography; quality management; diagnostic imaging; quality assurance,
health care; maintenance and engineering, hospital; biomedical engineering.
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Evaluacién de calidad de la mamografia en Manizales

El cancer de mama constituye la principal causa de muerte por cancer
en mujeres a nivel mundial. En el 2018, representé el 25 % de todos los
canceres, con una tasa de mortalidad del 13,0 % y una tasa de incidencia del
46,3 % por cada 100.000 mujeres, lo cual lo convierte en el tipo de cancer
mas frecuente en las mujeres en los paises desarrollados y en los menos
desarrollados (1). En ese afo, y a nivel mundial, Latinoamérica y el Caribe
registraron el 27 % del numero de casos nuevos y el 16 % de las muertes
causadas por cancer de mama, por lo cual este se considerd el principal tipo
de cancer en aumento y un problema creciente de salud en estas regiones
(1-3). En el 2012, en Colombia, murieron 2.865 mujeres por cancer de mama,
cifra que en el 2016 aumento a 3.013 muertes (4). Segun el Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica (DANE), en Caldas se reportaron 104
muertes por cancer de mama en el 2016 (4).

En el reporte “Garantia de calidad de los servicios de mamografia:
normas basicas para América Latina y el Caribe” (3), la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) establecieron que la mamografia es el estudio de imagenologia mas
eficiente para la tamizacion del cancer de mama, dada su capacidad para
detectar lesiones en las fases preclinicas. Sin embargo, la mamografia es una
de las exploraciones radiolégicas mas exigentes debido, entre otros aspectos,
a la alta resolucion, el contraste y el rango dinamico que requiere (5). Esto
ha suscitado polémicas debido al riesgo que la irradiacién implica para las
mujeres asintomaticas, asi como por los falsos positivos y falsos negativos
que pueden producirse (6).

En Colombia, la mamografia se considera la herramienta de tamizacion
mas importante para el cancer de mama (7) y diversos estudios clinicos,
como el Health Insurance Plan (HIP), han demostrado su impacto, con una
disminucién de la mortalidad hasta del 30 % (8). En la actualidad, diferentes
sociedades cientificas recomiendan practicarla cada dos afios con fines de
tamizacién en mujeres de 50 a 69 anos de edad.

En investigaciones previas se ha demostrado que la calidad de la imagen
y de la lectura de la mamografia estan directamente relacionadas con la
capacidad de deteccion de anormalidades (9), pues las imagenes de baja
calidad, ademas de dificultar la interpretacion, incrementan el nimero de
examenes adicionales (ultrasonido y biopsias), lo que genera ansiedad
innecesaria en las pacientes y disminuye el valor de la mamografia como
prueba de tamizacion (10). Otros autores han concluido que la mamografia
sin un control de calidad adecuado disminuye la sensibilidad en el 66 %, en
tanto aquellas con un control adecuado alcanzan una sensibilidad del 85 al
90 % y una especificidad de 81,8 % (11-13).

Asimismo, se ha evidenciado la necesidad del control de calidad de
la imagen mamografica y su interpretacion en los centros de imagenes
diagnésticas. Segun Cataliotti, et al. (14), uno de los criterios para la
evaluacion de los programas de tamizacion son las condiciones de trabajo
de los radidlogos, en especial, el nimero de profesionales por centro,
las mamografias que deben realizar por ano, el tiempo de dedicacion y
la capacitacion en esquemas de control de la calidad radioldgica. Por su
parte, Koch, et al. (15), demostraron en su estudio que el personal de salud
encargado de la lectura de las mamografias en el servicio publico de salud en
Rio de Janeiro no tenian el conocimiento suficiente para brindar un servicio
de calidad, lo que limitaba un diagndstico oportuno y confiable. En otros
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estudio, se evaluaron la imagen mamografica y la calidad del reporte en 165
unidades de servicio de salud de Turquia, y se evidenciaron deficiencias
significativas en términos de calidad, por lo que se sugirié invertir mas tiempo
y esfuerzo en capacitar a los radidlogos y técnicos en radiologia, con el fin de
garantizar imagenes e interpretaciones acordes con los estandares y criterios
de calidad establecidos internacionalmente (16).

Es claro, entonces, que los servicios de mamografia deben contar con
un programa que garantice la calidad de la imagen, de la lectura y del
servicio, sin poner en riesgo la seguridad de las pacientes, de manera
que se obtenga la informacién necesaria para un diagnéstico preciso que
permita el tratamiento oportuno. Claramente, ello implica invertir para tener
personal calificado y capacitado, asi como la tecnologia apropiada para
la prestacion del servicio. De ahi la necesidad de evaluar la calidad de la
imagen, la lectura y el servicio de algunos centros de imagenes diagndsticas
de Manizales (Caldas), para determinar y analizar el estado actual de los
centros, y proponer planes y programas de seguimiento, evaluacion y control
del servicio.

Materiales y métodos

Se hizo un estudio analitico, experimental y prospectivo en cuatro centros
de imagenes diagndsticas (mamografias digitales y digitalizadas), que
atienden a mujeres afiliadas al régimen subsidiado y provenientes de diversos
municipios del departamento de Caldas. De 520 mujeres seleccionadas en un
programa previo de tamizacion de cancer de mama en diferentes municipios
del departamento, se les hicieron mamografias a 318 de ellas escogidas
segun los criterios de inclusion en el estudio. Los centros diagnosticos
evaluados aceptaron su participacion en la investigacion de forma voluntaria y
bajo acuerdos de confidencialidad.

Criterios de inclusion

Se seleccionaron mujeres mayores de 50 afios con examen clinico
negativo de mama y que no se hubieran practicado mamografias con fines
de tamizacion en los ultimos 12 meses. Ademas, se incluyeron mujeres
mayores de 40 afios con alguna alteracion en el examen clinico de mama,
indiferentemente de si se hubieran practicado o no una mamografia
diagndstica en los ultimos 12 meses.

Criterios de exclusion

Se excluyeron las mujeres con examen clinico negativo de mama
sometidas a mamografia en los ultimos 12 meses y las menores de 50 afos
también con examen clinico negativo.

En funcién de los criterios de evaluacion de los programas de tamizacion
(7), entre ellos, la efectividad de la mamografia como prueba de tamizacion,
los dafios y riesgos de la tamizacién con mamografia, la edad de inicio de la
tamizacion con mamografia, las recomendaciones de las guias de practica clinica
y las consideraciones éticas relativas a las pruebas de tamizacion, se evalué la
calidad del servicio de mamografia en cada uno de los centros, estableciendo
categorias segun la calidad de la imagen, de la lectura y del servicio.

Para el desarrollo del estudio, fueron necesarias la parametrizacién y
la sistematizacién del protocolo de evaluacion de calidad de la imagen y el
reporte del diagndstico, utilizando el programa de seguimiento disenado para
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la investigacion y con base en la quinta edicion del sistema de clasificacion
internacional Breast Image Reporting and Data System (BI-RADS) (17). Cada
centro de diagndstico ingresé en dicho programa las imagenes tomadas y
generd un reporte de diagndstico por paciente. Fue necesario transcribir

los reportes segun la parametrizacion establecida, ya que una variable de
analisis fue la inclusion de todos los criterios de diagnodstico aceptados
internacionalmente para los reportes mamograficos.

Un radidlogo experto en lectura e interpretacion clinica de imagenes
mamarias evalué cada una de las imagenes ingresadas en el programa de
seguimiento sin conocer el reporte emitido por el centro y generé uno nuevo
por paciente (reporte de referencia).

Para la evaluacion de la calidad de la imagen, se tomaron los parametros
considerados de mayor impacto por el radiélogo experto de acuerdo con
las guias de control de calidad de la mamografia digital y su practica
clinica (18,19): calidad de la visualizacion, identificacion de la paciente y
proyecciones, calidad de la imagen en la proyeccion oblicua medio-lateral
derecha e izquierda segun los criterios de correcta identificacién y rotulacién
de la imagen, exposicion apropiada, comprension adecuada de la necesidad
de mantener el pecho firme y sin movimiento, imagen nitida, pezén de
perfil, musculo pectoral a nivel del pezén, visualizacién clara del angulo
inframamario, imagen de mama completa e imagenes simétricas. Asimismo,
se incluyé la calidad de la imagen en la proyeccion craneo-caudal derecha
e izquierda bajo los siguientes criterios: correcta identificacion y rotulacion
de la imagen, exposicion apropiada, comprension adecuada, imagen nitida
y sin presencia de artefactos ni pliegues en la piel, visualizacién del pezén
y del borde medial, imagen de la mama completa, ausencia de artefactos e
imagenes simétricas.

En cuanto a la calidad de la lectura de la imagen, se tomd6 como referencia
el resultado del radidlogo experto y, posteriormente, se compard uno a uno
cada reporte con base en los criterios establecidos para el BI-RADS, con el
fin de detectar las diferencias en los reportes mamograficos.

La calidad del servicio se evalud segun las caracteristicas tecnolégicas,
clinicas y humanas utilizando un protocolo adaptado a partir de la revision
meta-narrativa (20) de Garcia-Luna, et al., y las guias de control de calidad
(3,21), las cuales incluyen: identificacion del equipo, nimero de mamografias
por dia, programa de tecnovigilancia y mantenimiento, periodicidad de los
estudios radiofisicos, numero de profesionales especializados en el area,
capacitacion del personal, aplicacién de las normas de radioproteccién,
dotacién del servicio, tiempos de comunicacién de los resultados y de
asignacion de las citas, e infraestructura.

No se incluyd la medicion de la dosimetria como parametro de la calidad
del servicio, porque no se contaba con el dispositivo de medicion necesario, y
se asumio que este habia sido evaluado directamente en el momento de los
estudios radiofisicos. La dosimetria es un parametro fundamental que debe
evaluarse en cualquier estudio de calidad, pues permite establecer qué tan
bien calibrado esta el equipo en el momento de estimar la dosis glandular
promedio para diferentes mamas (21,22).

Para evaluar la calidad de la imagen y del servicio, se analizé la
informacion obtenida mediante estadistica descriptiva, un anova con un factor
de confianza del 95 %, el indice kappa aplicado a las variables del reporte de
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lectura mamografica y el indice de desacuerdo en la lectura entre los centros
diagndsticos y el radidlogo experto con la herramienta estadistica SPSS™. El
indice kappa se interpretd con base en la escala de valoracién propuesta por
Landis, et al., y Abraira (23,24), como se muestra en el cuadro 1.

Con base en el anova de un factor, se establecieron las siguientes
hipotesis: H,, no hay diferencia significativa entre los grupos, y H,, hay
diferencias significativas entre ellos.

Asi, si el valor de p era mayor de 0,05, se aceptaba la hipétesis nula (H);
por el contrario, si el valor de p era menor de 0,05, se rechazaba la hipétesis
nula (H,) y se aceptaba la hipdtesis alternativa (H,).

La relacion entre las pruebas estadisticas utilizadas en el estudio se
presenta en el cuadro 2.

Resultados

De las 520 pacientes seleccionadas para el estudio, la mamografia se hizo
finalmente en 318 mujeres (mamografias digitales y digitalizadas) distribuidas
de la siguiente forma: centro 1 (C1), 88 mamografias; centro 2 (C2), 74
mamografias; centro 3 (C3), 91 mamografias, y el centro 4 (C4), 65 mamografias.

Calidad de la imagen

Teniendo en cuenta los criterios seleccionados para la evaluacion y el
puntaje otorgado por el radiélogo experto, se encontrd que, en la categoria de
calidad de la visualizacion, el 75 % de las imagenes presentaba artificios, por lo
cual no cumplian con los estandares establecidos en las guias internacionales
y evaluados por el radidlogo. Por otro lado, en la categoria de identificacion
y rotulacion de la imagen, en ninguno de los centros se cumplia con la
identificacién del técnico a cargo del procedimiento ni con la de la organizacion.

Cuadro 1. Valoracioén del indice kappa. Valores de referencia tomados
para determinar la concordancia entre los observadores

indice kappa Fuerza de la concordancia

Menor de 0,00 Sin acuerdo
0,00 a 0,20 Insignificante
0,21 a0,40 Media

0,41 a 0,60 Moderada
0,61a0,80 Sustancial
0,81 a1,00 Casi perfecta

Cuadro 2. Descripcion de la relacién de los resultados de cada una de las pruebas estadisticas
utilizadas en el estudio: valor kappa, indice del anova de un factor e indice de desacuerdo

indice kappa indice del anova de un factor indice de desacuerdo
Moderado

Sustancial p mayor de 0,05: se acepta la hipétesis nula. Porcentaje menor de 10 %
Casi perfecto

Sin acuerdo

Insignificante  p menor de 0,05: se rechaza la hipétesis nula. Porcentaje mayor de 10 %
Medio
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En la categoria de calidad de las imagenes, en la proyeccion oblicua medio-
lateral derecha, todos los centros presentaban una correcta identificacion y
rotulacién de la imagen, la imagen completa de la mama, imagenes simétricas
y una compresién adecuada, lo que se comprueba con una imagen sin
movimiento y nitida y una exposicion de radiacion adecuada. Sin embargo,
el 94 % de las imagenes evaluadas en el estudio presentaba artificios que
oscurecian las imagenes, y el 82,01 % de estas no mostraba claramente
el angulo inframamario, en tanto que, en uno de los centros, el 69 % de las
imagenes presentaba pliegues oscuros en la piel en la proyeccién oblicua
medio-lateral derecha y, el 66 %, en la izquierda.

En la proyeccién oblicua medio-lateral izquierda, en todos los centros
hubo una correcta identificacion y rotulacion de la imagen, una exposicion
y compresion adecuadas de la mama, imagen nitida y simetria en las
imagenes, visualizacion del pezon, asi como la imagen de la mama completa.
Sin embargo, el 92 % de las proyecciones oblicuas evaluadas de la mama
izquierda presento artefactos que las oscurecian y el 86 % no cumplia con los
criterios minimos de visualizacion del angulo inframamario.

En la categoria de calidad de la imagen en la proyeccion craneo-caudal
derecha e izquierda, todos los centros participantes cumplieron con los
rangos minimos de calidad establecidos en las guias para cada una de
sus variables: correcta identificacion y rotulacion de la imagen, exposicion
apropiada y compresién adecuadas, imagen nitida, imagen de mama
completa, y ausencia de artefactos, entre otros.

Calidad de lectura

En el cuadro 3 se presentan los resultados obtenidos tras el analisis estadistico
mediante el indice kappa de concordancia, el anova de un factor y el porcentaje
de desacuerdo con base en los datos obtenidos en el trabajo de campo.

Andlisis por subgrupos

Centro 1. El analisis de los resultados en la lectura de la mamografia
comparada con la del experto, no revelo diferencias estadisticamente
significativas en las variables de composicién mamaria (grado de acuerdo
sustancial) y tipo de morfologia de la calcificacion (grado de acuerdo moderado)
y un porcentaje de desacuerdo menor del 10 % en ambas variables. En el resto
de las variables, con excepcion de la forma de la masa (no evaluable), hubo
diferencias estadisticamente significativas con un grado de acuerdo insignificante.

Centro 2. El andlisis de los resultados de la lectura de la mamografia
comparada con la del experto, no evidencié diferencias estadisticamente
significativas en las variables de existencia de masa, margen de esta 'y
presencia de calcificaciones (grado de acuerdo moderado). Las variables
de distribucion del parénquima y las calcificaciones y el reporte BI-RADS
final presentaron diferencias estadisticamente significativas con un grado de
acuerdo insignificante. El resto de las variables no fueron evaluables.

Centro 3. El andlisis de los resultados de la lectura de la mamografia
comparada con la del experto, no evidencié diferencias estadisticamente
significativas en la variable de tipo de morfologia de la calcificacion, con un grado
de acuerdo sustancial y un porcentaje de desacuerdo de 4,3 %. Las variables de
forma de la masa, presencia y distribucion de las calcificaciones y el reporte BI-
RADS final presentaron diferencias estadisticamente significativas, con un grado
de acuerdo insignificante. El resto de las variables no fueron evaluables.
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Cuadro 3. Resultados de cada centro de imagenes segun los principales criterios de calidad de
la lectura de la imagen mamografica establecidos en el estudio

58

Composicién mamaria

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagndstico de un factor  desacuerdo
C1 0,724 0,6019 4,5

c2 0,318 0,0960 41

C3 0,403 0,0740 25,0

C4 0,334 0,0013 21,9
Existe masa

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagndstico de un factor  desacuerdo
C1 0,327 0,000260633 20,5

Cc2 0,602 0,999999819 10,8

C3 0,175 0,238135452 31,9

C4 0,516 0,295821213 15,6
Forma de la masa

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagndstico de un factor  desacuerdo
C1 -0,135 0,155614956 85,71

c2 -0,111 1 62,5

C3 0,146 0,002121124 71,4

C4 -0,286 0,188998593 66,6
Margen de la masa

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagnostico de un factor  desacuerdo
c1 0,063 0,007974464 85,71

c2 0,429 0,316979253 25,0

c3 0,2 0,599867373 85,7

C4 -0,2 0,130932801 66,6
Existe asimetria

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagnéstico de un factor  desacuerdo
C1 0,097 0,013243586 18,2

c2 -0,21 0,313958542 54

C3 0,179 0,299705705 19,8

C4 0,122 0,00036924 30,8
Distorsién del parénquima sin masa visible

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagnéstico de un factor desacuerdo
C1 0,044 4,53146E-13 17,0

c2 0 8,0187E-14 48,7

C3 0,017 0,314597456 4,4

C4 NA NA 0,0
Presencia de calcificaciones

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagndstico de un factor  desacuerdo
C1 0,131 3,19121E-11 46,6

c2 0,456 0,080078509 24,3

C3 0,131 7,7032E-06 22,0

C4 0,618 0,853522694 18,5
Tipo de morfologia de la calcificacion

Centro de indice kappa Indice del anova indice de
diagnéstico de un factor  desacuerdo
C1 0,476 0,309552041 6,1

c2 NA NA 0,0

C3 0,549 0,700602226 43

C4 0 0,155863942 53
Distribucién de las calcificaciones

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagndstico de un factor desacuerdo
C1 0,05 1,04253E-34 773

c2 0,04 6,66932E-22 68,1

C3 0,009 2,63482E-33 76,9

C4 0,227 6,71366E-07 46,2
Categoria BI-RADS

Centro de indice kappa indice del anova indice de
diagndstico de un factor  desacuerdo
C1 0,093 3,95035E-11 38,4

c2 0,275 0,008858293 16,2

C3 0,269 0,000312655 36,3

C4 0,073 0,001912098 38,5

NA: no aplica
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Centro 4. El andlisis de los resultados de la lectura de la mamografia
comparada con la del experto, no registro diferencias estadisticamente
significativas en la variable de existencia de masa (grado de acuerdo
moderado) y presencia de calcificaciones (grado de acuerdo sustancial).
Las variables de composicién mamaria, existencia de asimetria, distribucion
de las calcificaciones y reporte BI-RADS final presentaron diferencias
estadisticamente significativas con un grado de acuerdo insignificante. El
resto de las variables no fueron evaluables.

Calidad de servicio

Segun la informacidn suministrada por los centros y tras la evaluacién
tecnoldgica, técnica y humana, se encontré que el 50 % de los equipos
eran digitales, en tanto que el otro 50 % contaba con un dispositivo para su
digitalizacion. El 25 % de los equipos evaluados tenian mas de 10 afos de
servicio. El 75 % de los centros realizaba menos de 30 mamografias al dia.

En cuanto a la categoria de tecnovigilancia y mantenimiento, los cuatro
centros contaban con licencia de funcionamiento. A nivel estructural, los
servicios incluian una sala exclusiva para el equipo, un area de control, un
area para cambio de ropa de las pacientes y un area para la lectura de las
placas, y disponian de unidad sanitaria. A nivel administrativo, todos los
equipos contaban con la hoja de vida ajustada al formato del Invima y a las
pautas establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social. Asimismo,
en todos los casos el mantenimiento preventivo estaba a cargo de empresas
externas y se llevaba a cabo cada tres a seis meses.

En cuanto a los estudios radiofisicos, se encontré que en todos los centros
se hacian cada 12 a 48 meses. Asimismo, se cumplian las condiciones de
radioproteccion establecidas a nivel nacional para la habilitacién: paredes y
puertas de la sala de mamografia blindadas con plomo, dotacién apropiada
para servicios de mediana complejidad (delantal plomado y protector de
tiroides), personal capacitado para la practica en imagenologia, manual de
radioproteccion y un protocolo de garantia de la calidad de la imagen.

En los cuatro centros participantes, el personal involucrado en el servicio
de mamografia (tecndlogo, radidlogo, jefe de enfermeria y auxiliares) recibia
capacitaciones semestrales a cargo de empresas externas. Los centros
contaban, por lo menos, con dos tecndlogos en radiologia capacitados
en la toma de imagenes mamarias. Ademas, tres de los cuatro centros
evaluados contaban con dos especialistas en radiologia para la lectura
de las mamografias y, uno, con cuatro especialistas. Todos reportaron
haber realizado capacitaciones de minimo 200 horas en la lectura de las
mamografias y, al menos, 200 lecturas de imagenes mamograficas.

En cuanto a la asignacion de citas y la comunicacién de los resultados,
todos los centros diagndsticos disponian de tres dias hébiles para la
asignacion de las citas, y tres hacian seguimiento a las pacientes y
reasignaban la cita en caso de presentarse problemas con la autorizacién del
examen por parte de las empresas prestadoras de servicios de salud (EPS).
En todos los centros, el tiempo maximo de duracién del procedimiento era de
15 minutos, y disponian de tres dias habiles para la entrega del resultado.

Teniendo en cuenta la necesidad de estandarizar la terminologia,
organizar los informes y estructurar la evaluacion para que los radiélogos
comuniquen los hallazgos de manera clara y sucinta, en todos los centros se
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utilizaba el sistema BI-RADS de clasificacion de la enfermedad, y, ademas,
en caso de reportarse una categoria BI-RADS de 4 o 5, los centros disponian
de un maximo de dos dias habiles para informarlo a la EPS y a la paciente.

Discusion

El cancer de mama es la primera causa de morbimortalidad por cancer en
las mujeres a nivel mundial, y el departamento de Caldas no es ajeno a esta
situacion. El impacto de la mamografia en la mortalidad especifica por este
cancer se ha demostrado en varios estudios (6,7,25-27), ya que su adecuada
realizacion, interpretacion y cobertura afecta directamente este indicador.

En la guia para la practica de imagenes de mama elaborada por el Royal
Australian and New Zealand College of Radiologists (18) y la guia europea
para el control de calidad (21), se establece que los informes de radiologia de
la mama deben ser sindpticos y estandarizados, y la informacion debe estar
parametrizada para mejorar la comunicacion entre los médicos tratantes y
otros profesionales de la salud.

Esta es la primera publicacién sobre la calidad de la lectura, la imagen y el
servicio de las mamografias en Caldas (Colombia), y es un punto de partida
para la elaboracion de planes y programas de seguimiento, evaluacion y
control del servicio.

Segun los criterios de evaluacion, la calidad de las imagenes en los cuatro
centros de diagndstico participantes no es la idonea debido a la presencia
de artificios; el déficit en la informacidn que debe consignarse en las placas
(fecha del estudio, nombre del centro diagndstico, identificacion del técnico
radidlogo, numero de identificacion del mamdgrafo cuando se cuenta con
mas de uno, datos de miliamperios por segundo (mA/s) y tensidon (maxima:
kV(p)); las dificultades para la toma adecuada de la proyeccidn oblicua medio-
lateral (exposicion irregular por presencia de espacios, pliegues, visualizacion
céncava del borde muscular y forma triangular, o visualizacion paralela
al borde de la placa del musculo pectoral, no visualizacion del pliegue
inframamario y formacion de pliegues en el lado de la rejilla de Bucky).

De todas maneras, al asociar estos datos con la calidad de los servicios,
se evidencia que hay tecndlogos especialistas en la toma de iméagenes
mamograficas, pero que no se hace de forma constante la verificacion
inmediata por parte de los médicos radidlogos durante el procedimiento para
garantizar la calidad de la imagen, lo que probablemente se refleja en la
dificultad para mejorar las deficiencias en el posicionamiento y la exposicion
de la glandula mamaria, e influye en el aumento de falsos negativos o
positivos y la creciente necesidad de citar de nuevo a las mujeres.

Estos resultados son similares a los de otros estudios que han resaltado
la importancia de la retroalimentacion del médico radidlogo intérprete al
técnico radidlogo sobre la calidad de la imagen, la cual se ve afectada por los
errores en la posicion de la paciente, y las caracteristicas de la densidad y
el contraste, asi como en la inadecuada exposicion de la glandula mamaria
(16,28,29).

Por otro lado, la presencia de artificios en la proyeccién oblicua medio-
lateral en todos los centros, puede estar relacionada con el estado de los
equipos, su longevidad y la digitalizacion en dos de ellos, pues, aunque estan
acreditados y licenciados ante el Ministerio de Salud y Proteccién Social y
cuentan con la certificacion de los estudios radiofisicos y de mantenimiento,
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hay razén para dudar sobre su idoneidad, ya que son procesos llevados

a cabo por empresas externas que no estan reguladas por el Ministerio.

Es muy importante una evaluacion regular de las imagenes mediante la
acreditacién Phantom diaria por parte del tecndlogo y el médico radidlogo,
para garantizar la calidad de la imagen mamografica (30), lo cual permitiria a
los centros diagnésticos corregir las deficiencias en las imagenes provocadas
por el equipo. En cuanto a la deficiencia en la identificacion, este podria ser
consecuencia de una falta de estandarizacion de los procesos internos de
cada centro.

La calidad de la lectura se analiz6 con base en el sistema de informes
y registro de datos de las imagenes de mama BI-RADS, el cual busca
estandarizar el reporte mamografico, y es una herramienta de investigacion
y seguimiento (31). Segun el indice kappa, el nivel de concordancia en
el reporte BI-RADS fue bajo y las concurrencias presentadas podrian
deberse al azar. Las diferencias trascendentales evidenciadas en el
reporte y la descripcion de hallazgos, pueden alterar en algunos casos el
reporte BI-RADS final como se muestra en el cuadro 3; esto concuerda
con los resultados de diferentes estudios (10,15,16,28), en los que se ha
reportado conocimiento insuficiente por parte de los radiélogos, déficit en la
capacitacion y la evaluacion del conocimiento de los tecndlogos y radidlogos,
y falta de concordancia en la clasificacion de la enfermedad con respecto al
enfoque recomendado.

Si bien la mamografia permite un diagndstico oportuno del cancer de
mama, su interpretacion debe tener buena calidad; sin embargo, esta
depende de cada médico radidlogo, de su habilidad perceptiva y cognitiva,
de un amplio conocimiento de los posibles errores que pueden darse al
interpretar mamografias y de como prevenirlos, corregirlos 0 minimizarlos.
Por ello, los radidlogos necesitan calificarse especificamente para la lectura
de imagenes de la mama y cumplir con las horas de practica, con el fin
de verificar su nivel de conocimiento para la interpretacién de imagenes
(14). El grado de concordancia entre los radidlogos al interpretar la misma
mamografia es bajo y hay una variacidon importante entre observadores
y entre interpretaciones, lo que puede retrasar la deteccion del cancer
de mama o resultar en biopsias innecesarias, con consecuencias fisicas,
econodmicas y psicolégicas indeseables (32).

Entre los factores causantes de la disminucién de la calidad en la
interpretacion clinica de las imagenes, puede incluirse el reducido nimero
de radiologos con educacion superior formal y certificada en imagenes
mamarias que, ademas, no realizan todas las lecturas de cada centro, por
lo que el numero de mamografias leidas por los radiélogos podria variar
significativamente e influir en la experiencia adquirida. Por otra parte, en la
mayoria de los centros, la lectura de las imagenes es diferida, por lo cual las
tomas complementarias no se solicitan durante la practica del estudio inicial,
lo cual aumenta el numero de BI-RADS 0 y 3, y hace necesaria una nueva
cita para las pacientes.

Aunque se hacen esfuerzos para aumentar la cobertura de la mamografia
de tamizacion y de las campafas de educacion sobre la deteccion temprana
del cancer de mama, es necesario garantizar el adecuado funcionamiento de
las unidades de mamografia, ya que las deficiencias en el servicio, la calidad
de laimagen y la lectura, influyen negativamente en la sensibilidad y la
especificidad de la prueba. La inclusién de medidas de control de calidad del

61



Garcia KJ, Ocampo JD, Pardo M del P, et al.

62

Biomédica 2021;41:52-64

servicio, incluidas la evaluacidn y el cumplimiento de los criterios establecidos
a nivel nacional e internacional, influiria positivamente en la atencién y el
tratamiento del cancer de mama en los centros de atencion (22).

Para lograr un impacto positivo en las estadisticas del cancer de mama,
es necesario contar con unidades que garanticen una mejor capacitacion,
actualizacion y entrenamiento de los tecndlogos especializados en la toma
de mamografias, un adecuado mantenimiento de los equipos con pruebas de
inspeccién de calidad, y personal especializado en radiologia con la mayor
experiencia posible en imagenes mamarias.

Este estudio puso de manifiesto las carencias de los centros de imagenes
diagndsticas en Manizales y es un punto de partida hacia la meta de mejorar
los estandares de calidad necesarios, optimizando los aspectos que se
pueden mejorar, en aras de aumentar las tasas de deteccion de cancer de
mama y disminuir asi la deteccion tardia de la enfermedad y la mortalidad
de nuestras mujeres por esta causa. Los resultados de este estudio se
comunicaron a cada uno de los centros participantes en un informe con las
recomendaciones para mejorar la calidad.

Limitaciones del estudio

No se pudieron correlacionar los datos estadisticos teniendo en cuenta su
enfoque, que contribuiria a establecer el grado de concordancia, significancia
y desacuerdo del estudio, por lo cual no se pudo hacer una interpretacién en
comun.

Uno de los centros diagndsticos participantes incluyd los resultados
de examenes adicionales en su clasificacion mamografica, lo que impidio
compararla con la del radidlogo experto que hizo la revision, quien solo tenia
acceso a las imagenes mamograficas. Este es el Unico centro en que se
hacen estudios adicionales de forma inmediata y segun la necesidad a partir
de los resultados de la mamografia.
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