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Equipo Médico para Clinicas de Mama una Mirada Desde la Practica
de la Ingenieria Clinica

Medical Equipment for Breast Clinics a View of Clinical Engineering from Practice

G. A. Martinez-Chdvez
Instituto Mexicano del Seguro Social

RESUMEN

El presente trabajo describe la experiencia que involucré la gestion tecnolégica de equipo de médico para el esta-
blecimiento de la primera y tercera clinica de mama en la delegacion CDMX, Sur, del Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) como una estrategia para el desarrollo de un programa nacional de deteccion temprana, diagnoéstico
oportuno y tratamiento con calidad 6ptima, trato cordial y respeto a los derechos de las pacientes. En este sentido,
se exponen los principales argumentos referentes a los lineamientos utilizados para la evaluacion de la tecnologia
medica en el desempenio de los mastografos digitales por ser este el equipos mas representativo del proyecto, para
lo cual se elaboro una cedula de descripcion que fue aplicada en seis equipos de mastografia en la cual se vierten
los conceptos que intervienen en el analisis de especificaciones técnicas, destacando la respuesta de los detectores,
dosimetria, contraste y calidad de la imagen entre los principales aspectos. Teniendo como premisa el compartir
las experiencias obtenidas en la creacién de dichas clinicas, y el rol del ingeniero biomédico como parte del equipo
multidisciplinario, considerado como un gestor del conocimiento respecto a la optimizacion de los equipos de ima-
genologia en cada una de las unidades médicas.

PALABRAS CLAVE: Ingenieria Clinica; mastégrafo; cancer de mama



2 REVISTA MEXICANA DE INGENIERIA BIOMEDICA | Vol. 40 | No. 3 | SEPTIEMBRE - DICIEMBRE 2019

ABSTRACT

The present work describes the experience which involved the medical management of medical equipment for the
establishment of the first and third breast cancer clinic in the Mexican Social Security Institute (IMSS) Delegation
CDMX South to development a national program for detection, diagnosis and treatment of breast cancer with op-
timal quality, friendliness and respect for patients’ rights. In this sense it expose the main arguments referring to
the guidelines used to validate the performance of digital masthographs, are exposed for being this equipment for
the most representative in the project, for which a technical information templates was developed, that applied in
six mammography’s equipment which are the concepts that intervene in technical specifications analysis, empha-
sizing the detectors response, dosimetry, contrast and image quality among the main aspects. With the premise
of sharing the experiences obtained in the creation of these clinics, and the roll of the biomedical engineer as part
multidisciplinary team, and considered optimization of knowledge manager as regarding imaging equipment in
each of the medical units.
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INTRODUCCION
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima
que afno con afio en el mundo 1.38 millones de perso-
nas son diagnosticadas con cancer de mama y medio
millén son diezmadas por esa causa M,

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) rati-
fica esta tendencia, siendo la segunda causa de muerte
por tumores malignos en los paises de America Latina
y del Caribe ™,

La creacion de las Clinica de Mama “Condesa” y
“Tlahuac” en el aflo 2016 y 2018 por parte del IMSS al
Sur de la Ciudad de México, tiene como fundamento la
implantacion de un modelo de unidad médica especia-
lizada que simplifique la deteccion y diagnostico del
Cancer de Mama en un periodo de ocho dias; situacion
que se ha desarrollado mediante la integracion y colabo-
racion de equipos de trabajo multidisciplinarios que
comprende el analisis de diversos aspectos; desde el
ambito social, hasta estudios de genética, estableciendo
parametros Utiles para la prevencion y diagnostico tem-
prano del cancer, lo que implica el uso de equipos de
ecocardiografia, mamografia y citologia y de esta forma
poder afinar el pronostico a través de parametros mor-
fomeétricos, hecho que facilita la creacion de una base de
datos para efectuar los analisis a profundidad.

Actualmente, en la bibliografia es posible encontrar
diversos procedimientos y metodologias para evaluar
y adquirir equipo médico. Sin embargo, en opinién del
suscrito, éstas son muy especificas, ya que cuentan
con un fundamento importante en las guias de evalua-
cion econémica aplicadas en la administracion de pro-
yectos de los sistemas de salud, y no concebidas como
un aspecto propiamente operativo dentro del ambito
de las competencias de la Ingenieria Biomédica.

Puesto que en ocasiones nos pasa desapercibido que
uno de los objetivo principales que se buscan en las
actividades de gestion de equipo médico, es la de

garantizar la operacion de los mismos de forma segura,
buscando el maximo rendimiento en su uso, orientada
a la disminucién de riesgo durante la practica médica,
situacion que facilita el seguimiento y supervision en
la operacion de los mismos, y que queda implicito den-
tro de las propias actividades del ingeniero clinico en
las unidades.

Por esta razon, se consider6 fundamental el analizar
las diferentes opciones tecnolégicas de equipamiento
para el proyecto en cuestion, concluyendo asi que la
gestion de la tecnologia de equipo médico cada dia
juega un papel mas importante para las instituciones
prestadoras de servicios de salud, ya que se hace indis-
pensable contar con un correcto proceso de validacion,
teniendo en cuenta el elevado costo de estos equipos y
la implicacion que tiene al ser el puente directo entre el
personal médico y la poblacion derechohabiente, ya
que finalmente el equipo médico es el mecanismo con
el cual se diagnostican y emiten resultados clinicos.

METODOLOGIA

Ante la diversidad de normas y estandares que rigen y
orientan la evaluacion de equipos médicos para la
deteccion del cancer mamario, se hizo necesario bus-
car consensos, unificar criterios y aplicar una metodo-
logia que permitiera la implementacion y operacion de
un sistema practico de valoracion, siendo esencial pla-
near y gestionar la tecnologia utilizada en la deteccion
y diagnostico del cancer de mama, ya que esto implica
desde su inicio el administrar su eficiencia, seguridad,
costos de mantenimiento y empleo de los equipos de
mastografia, al igual que su integracion en los sistemas
médicos de informacion con que cuenta el instituto.

La implementacion de la metodologia tiene su funda-
mentacion en el uso de cedulas descriptivas para el
establecimiento de una adecuada planificacion en los
procesos de adquisicion y ministracion del equipo
médico, en ellas se establecen y se precisan los reque-
rimientos minimos con que deberan contar cada uno
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de los equipos, cuya descripcion es parte fundamental
al momento de la planeacion del proyecto, conside-
rando que la misma tiene como objetivo guiar al
equipo de trabajo con simples tareas como la planifica-
cion del proyecto, la definicion clara y concisa de obje-
tivos y alcance de la implementacién, seguimiento y
planes de mitigacion de riesgos, revision de los proce-
sos, configuracion, parametrizacion, pruebas, capaci-
tacion, etc.. Una breve descripcion de las actividades
mas relevantes se presenta a continuacion:

1. La planeacion basada en datos de entrada preci-
sos; resultados comprobados, prioridades claras,
analisis completos y decisiones pensadas, consi-
derando para ello los siguientes aspectos.

Referencias sobre el tiempo de vida del equipo
Mantenimiento

Funcion y criticidad del dispositivo
Seguridad

Estandarizacion

Estandares de atencion

Estandares de dispositivos médicos

F@ e oap oW

Requisitos legales

[e—ry
.

Estatus tecnologico
j. Compatibilidad de interfaces y redes

2. Acciones referentes al ciclo de vida de los equi-
pos; enfocadas en la ubicacion efectiva, seguridad
del paciente, educacion, capacitacion, manteni-
miento apropiado, cumplimento de estandares y
requisitos legales.

3. Contar con la flexibilidad que permita adicionar
factores diferentes a los relativos a los equipos;
tales como necesidades de los usuarios, tenden-
cias tecnologicas y reclutamiento médico, entre
otros.

4. Finalmente, que sea sencillo de entender y de
poner en practica.

La valoracion de cada uno de los criterios antes men-
cionados aplicados a los equipos de mastografia digital
por ser este los mas representativos del proyecto, se
integraron en una cedula de verificacion que com-
prende lo aspectos funcionales como son la generacion
de rayos X, colimacién, control automatico de exposi-
cion (CAE), compresion, rejilla y receptor de imagen,
dosis y transmision de la imagen de la unidad de
mamografia; destacando el conceso de especificacio-
nes técnicas, al igual que las experiencias vertidas del
personal operario, y recomendaciones emitidas por las
autoridades normativas del sector salud en México en
lo referente al tema de la seguridad radiologica.

La informaciéon fue plasmada y analizada en base a
los criterios estadisticos de los parametros de los equi-
pos de mastografia, con la intensioén de encontrar coin-
cidencias, en cuanto a la importancia y trascendencia
de las caracteristicas técnicas de los mismos.

Generando datos cuantitativos y cualitativos sobre
las variables consideradas como importantes para el
funcionamiento en la operaciéon del equipo de masto-
grafia, y que estos fueran acordes a los lineamientos
establecido en el proyecto, mismos que se engloban en
las guias de practica clinica en lo referente a la res-
puesta de los detectores, dosimetria, contraste y cali-
dad de la imagen entre los principales aspectos.

RESULTADOS

Se efectu6 la verificacion de las caracteristicas fun-
cionales de seis equipos de mastografia digital, para
ello se consideraron diversos aspectos relacionados
con visualizacién de imagenes, documentacion para la
carga de pacientes, entrenamiento y experiencia del
personal, programas de garantia de calidad y cumpli-
miento con normas internacionales de radio protec-
cion; a partir de manuales, catalogos, folletos, instruc-
tivos y/o fotografias fue posible el corroborar las espe-
cificaciones, y caracteristicas que de dichos equipos se
pueden obtener.



I. M. Flores-Duarte et al. Comparacion de Algoritmos Lineales y no Lineales para la Deteccion del Desacoplamiento Cardiorrespiratorio en Ratas Endotoxémicas 5

Para el analisis de la informacion se destacaron los
aspectos relacionados con la seguridad radiologica, el
posicionamiento de la glandula mamaria en el mast6-
grafo, la compresion ejercida en la glandula, la unifor-
midad en el grosor de la mama, la calidad de la imagen
(contraste y nitidez), la ausencia de artefactos, la coli-
macion del haz de radiacion y la forma de trasmision
de la imagen en general.

Los resultados obtenidos en la valoracion del equipa-
miento nos indicaron que los sistemas cumplen en su
totalidad, obteniéndose como factor a tomar en cuenta
que la dosis glandular promedio de los seis equipos se
situé en 1 mGy, mientras que la norma lo sitGa entre
0.71-1.15 mGy, lo que nos permitié medir el progreso
obtenido como un indicador de la tecnologia, referente
al cumplimiento de la NOM-229-SSA1-2002 en que se
plasman los requisitos técnicos y especificaciones téc-
nicas de los equipos en establecimientos de diagnos-
tico médico con rayos X.

Se observo que los mastografos digitales como meca-
nismos de generacién de rayos X hacen uso de la com-
binacion filtro-anodo principalmente de molibdeno
para mamas pequefias (compuestas de tejido mas adi-
poso) aproximadamente menores a 5 cm de espesor
reciben una dosis mas reducida.

Las mamas muy grandes (o aquellas de tejidos muy
densos) son dificiles de penetrar, con llevan a hacer
uso de rayos X de mayor energia y grandes exposicio-
nes para obtener imagenes aceptables. Motivo por la
cual la mayoria de los fabricantes también ofrecen un
filtro de rodio para mamas densas, por requerir una
mayor energia de penetracion.

El tamafio del foco se ubico entre 0.01 y 0.03 mm. para
las magnificaciones de las micro calcificaciones, valores
que se usan y se establecen en las técnicas de mamogra-
fia para reducir la penumbra (borrosidad producida al
colocar la mama mas lejos del receptor de imagen).

Los metales utilizados como elemento refractario
fueron tungsteno, molibdeno y una aleacion pesada de
tungsteno para ofrecer colimadores de alta precision
con laminas planas, provistas de un rango de grosores
de entre 20 y 200 pm para los detectores de rayos X, los
cuales absorben la radiacion dispersa, ayudando asi a
conseguir imagenes con una calidad alta, ya que con
ello se controla el tamafio y forma del haz de radiacion,
limitando la exposicion al tejido mamario compri-
mido, y permitiendo que el campo de rayos X pueda
extenderse posteriormente, mas alla de la pared tora-
cica para incluir el tejido mamario glandular posterior.

Los equipos considerados hacen uso del tubo de rayos
Xy del receptor de imagen ubicado en extremos opues-
tos, lo que permite realizar mamografias en cualquier
proyeccion. La distancia entre la fuente y el receptor de
imagen por norma se sitiia en 55 cm. La totalidad de los
mastografos ofrecen una distancia entre 65 y 70 cm.

Todos los equipos de mastografia incluyeron un con-
trol automatico de exposicion (CAE), el cual tiene la
funcion principal de medir la intensidad y calidad de
los rayos X en el receptor de imagen, lo cual se consigue
mediante el uso de arreglos o matrices de CCD (Charged
Couple Device, los cuales fueron de silicio o selenio
amorfo, absorbiendo directamente los fotones de RX y
convirtiéndolos a carga eléctrica. Cada fotodiodo repre-
senta igualmente un pixel, ya que la carga total es leida
por un contador electrénico de bajo ruido, obteniendo
tramas de datos digitales que se envian a un procesa-
dor con una respuesta lineal sobre un amplio rango de
intensidad de radiacién, permitiendo correcciones de
los datos y asegurando de esta forma una respuesta
uniforme del detector en todo el campo de exploracion.

Tal situacion propicia las condiciones para que el
radi6logo manipule la orientacion, la amplificacion y el
brillo y el contraste de la imagen deseada, facilitando
la deteccion de lesiones del tejido mamario por compu-
tadora CAD (Computer Aided Detection), y la transmi-
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TABLA 1. Relacién de fabricantes de mastdografos ampliamente reconocidos como tecnologias

rigurosamente digitales, mismos que vienen integrados al equipo de rayos X y del propio detector

Flat Panel Detectors

Fabricante Modelo Pixel Dimensiones Matriz Bits Tecnologia
(um) (cm) (pixels)

GE Senographe DS 100 19x31 1914x2294 14 Csl-SI
Lorad/Hologic Selenia 70 24x29 3228x4096 14 a-Se
Siemens Mammomat 70 24x29 3328x4084 14 a-Se
Planmed Nuance 85 24x30 2816x3584 13 a-Se
IMS Giotto 85 24x30 2816x3584 13 a-Se
Fujifilm Amulet 50 24x30 4728x5928 13 a-Se

sion de imagenes en red, como un medio para separar
las funciones de adquisicién, almacenamiento y des-
pliegue de las imagenes.

En la Tabla 1 se muestra la relacion de fabricantes y
las caracteristicas de los detectores utilizados, todos
ellos sistemas que estan reconocidos de una manera
amplia como tecnologias rigurosamente digitales,
mismas que vienen integradas al equipo de rayos X y
del propio detector.

Todos ellos presentan ventajas notables, entre las que
cabe citar: absorcién eficiente de la radiacién inci-
dente, respuesta lineal para un amplio rango de expo-
siciones, ruido intrinseco bajo, resolucion espacial
adecuada, formatos que son apropiados para obtener
imagenes de los distintos tamafios de mamas encon-
trados en la practica clinica, y sensibilidad adecuada
que evite la irradiacién excesiva del paciente, con
tiempos de exposicion aceptables.

Finalmente, este tipo de examenes mamograficos
constituyen una de las exploraciones radiologicas mas
exigentes, debido a que, simultaneamente, requieren
de una alta resolucion espacial, un alto contraste y un
amplio rango dinamico de los equipos de mastografia
que son empleados en los programas de tamizaje

mamografico sobre una poblacioén objetivo para detec-
tar una enfermedad en individuos sin signos o sinto-
mas de esa enfermedad.

DISCUSION
De la experiencia obtenida podemos decir que los
resultados del trabajo han tenido una reaccion positiva
por parte del personal derechohabiente, motivo por el
cual se pone a consideracion las siguientes situaciones.

a. Los equipos producen una imagen inmediata, sin
procesos intermedios de revelado, de lectura ni
de ningun otro tipo. Hacen desaparecer los “cha-
sis” y, con ello, permiten construir un entorno
puramente digital, limpio, con tiempos muertos
menores y con capacidad para incrementar el ren-
dimiento de salas y equipos.

b. Sereducen las dosis a los pacientes o al menos no
las incrementan, dado la eficiencia de los detecto-
res empleados en los equipos.

c. Seproducenimagenes de calidad muy alta, mucho
mas estables y con posibilidades muy grandes de
adaptacion a cadanecesidad concreta del paciente.
En particular, su resolucién de contraste es muy
superior a la de los sistemas convencionales.



d. Es posible optimizar la cadena completa en la

obtencion de imagenes incluyendo los factores de
exposicion (kVp, combinacion anodo-filtro, etc.)
que se seleccionan en funcién de las caracteristi-
cas de la mama (atenuacion y espesor). Una con-
secuencia de ello ha sido el ahorro importante en
las dosis en pacientes con mamas gruesas al
seleccionar de forma automatica espectros de
mayor energia.

CONCLUSIONES
Se ha podido reducir los tiempos de respuesta,
aunado al aporte social que representa la concep-
cion de la medicina preventiva en la detecciéon y
diagnostico oportuno del cancer de mama.

Actualmente estas clinicas esta experimentado
una considerable mejora en cuanto al rendimiento
de los recursos disponibles, logrando un mayor
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aprovechamiento de los equipos, un ahorro en
costos de mantenimiento, asi como la reduccién
del tiempo en la interrupciéon del servicio de los
equipos de mastografia, lo que se traduce en
areas de oportunidad en la forma con que se
hacen los hallazgos de la presencia del cancer de
mama.

Finalmente, el presente trabajo pretende hacer
referencia para que otras instituciones o centros
de salud, fortalezcan sus estrategias que les facili-
ten mejorar los servicios de atencién medica, en
que el papel del ingeniero biomédico es la de uti-
lizar los conocimientos de ingenieria para aplicar-
los ingeniosamente en todo lo relacionado con el
cuidado del paciente, lo cual abarca una amplia
gama de actividades y responsabilidades relacio-
nadas con la tecnologia medica como un ente
neural de todo sistema de salud.
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