
J. health med. sci.,
9(3):75-82, 2023.

Programa de Control de Calidad para Optimizar Dosis-Calidad 
de Imagen en un Sistema de Mamografía Digital FFDM con DBT

Quality Control Program to Optimize Dose-Image quality 
in a Digital Mammography System FFDM with DBT

Enrique Gaona*, Nelly Molina-Frechero1, Jesús Gabriel Franco Enríquez, Enrique Castañeda Castaneira

GAONA, E.; MOLINA-FRECHERO, N.; FRANCO ENRÍQUEZ, J.G.; CASTAÑEDA CASTANEIRA, E. Programa de Control 
de Calidad para Optimizar Dosis-Calidad de Imagen en un Sistema de Mamografía Digital FFDM con DBT. J. health med. sci., 
9(3):75-82, 2023.

RESUMEN: El objetivo de este estudio fue establecer y mantener activo un programa de control de calidad semanal en 
un sistema de mamografía digital de campo completo (FFDM) con tomosíntesis digital de mama (DBT) para optimizar 
la relación dosis-calidad de imagen en el tamizaje mamográfico y en el diagnóstico de las patologías de la mama, así 
como determinar la sensibilidad y especificidad en el periodo 2019-2022. Las imágenes mamográficas fueron obtenidas 
con el maniquí del Colegio Americano de Radiología (ACR) como parte del programa de control de calidad y con el 
uso de un dosímetro se determinó la dosis glandular media (DGM). También se midieron otras variables que afectan 
calidad de imagen y dosis. La imagen optimizada tiene el potencial de reducir la tasa de mortalidad por cáncer de mama 
debido a que el cáncer de mama es un problema de salud pública en los países en vías de desarrollo. Los resultados 
generales en el periodo del estudio se ilustran con graficas e intervalos de confianza al 95% (IC, 95%), además los 
valores numéricos se expresan en términos del error estándar de la media con 95% de confianza. Para mamografía 
digital de campo completo (FFDM): mAs = 160 ± 3.74, kVp = 28, dosis glandular media (DGM) = 1.69 ± 0.02 mGy, razón 
señal-ruido (SNR) = 62.20 ± 0.67, razón contraste-ruido (CNR) = 12.16 ± 0.15 y para tomosíntesis digital de mama (DBT): 
mAs = 61.42 ± 1.14, kVp = 29, dosis glandular media (DGM) = 1.54 ± 0.01 mGy. Los valores de las diferentes variables 
fueron determinados de acuerdo a la metodología del fabricante (Hologic, 2011). Los valores de la sensibilidad y la 
especificidad fueron para mamografía digital de campo completo (FFDM) sensibilidad 91% y especificidad 94% y para 
tomosíntesis digital de mama (DBT) sensibilidad 94% y especificidad 97%. Los resultados de dosis y calidad de imagen 
en ambas modalidades mamografía digital de campo completo (FFDM) y tomosíntesis digital de mama (DBT) muestran 
que el programa de control de calidad se mantuvo operativo durante el estudio manteniendo una relación optimizada 
entre dosis y calidad de imagen.
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INTRODUCCIÓN

En el año 2020, se estimó a nivel mundial 
19.3 millones de nuevos casos de cáncer y casi 10.0 
millones de muertes por cáncer, así mismo el cáncer 
de mama femenino sobrepaso al cáncer de pulmón 
como el cáncer más comúnmente diagnosticado, 
con aproximadamente 2.3 millones de casos nue-
vos que representan el 11.7% (Sung et al., 2021). El 
cáncer de mama es el cáncer más común y la causa 
más común de muerte por cáncer en las mujeres en 

las Américas, en 2020, hubo más de 210,000 nuevos 
diagnósticos de cáncer de mama en América Lati-
na y el Caribe, y casi 68,000 muertes (OPS, 2023). 
En México el cáncer de mama es la primera causa 
de muerte en mujeres mayores de 25 años y se ha 
convertido en un problema de salud nacional y la 
tasa de muerte por cáncer de mama en México au-
menta anualmente (SSA, 2021) (Gaona et al., 2017). 
El pronóstico después de un diagnóstico de cáncer 
de mama ha mejorado drásticamente en los países 
de altos ingresos, los cuales han tenido una dismi-
nución del 40% en mortalidad por cáncer de mama 
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(estandarizada por edad) entre 1980 y 2020, tras la 
introducción de programas de detección temprana 
y protocolos de tratamiento estandarizados (OPS, 
2023). En los programas de detección temprana es-
tán incluidos los programas de control de calidad de 
los sistemas de mamografía que deben garantizar 
una optimización entre calidad de imagen y dosis 
que resultará en mayor probabilidad de éxito en la 
detección precoz del cáncer de mama.

En un estudio realizado por Fleitas et  al. 
(2006) en el cual realizaron un muestreo de la cali-
dad de imagen mamográfica en 5 países latinoame-
ricanos, los resultados mostraron imágenes clínicas 
de la peor calidad y una baja tasa de detección de 
cáncer mama, entre los países evaluados incluye a 
México. Esos resultados muestran la ausencia de 
programas de control de calidad en mamografía, la 
ausencia de físicos médicos en radiología diagnósti-
ca y un número pequeño de médicos radiólogos con 
especialidad en mamografía.

La mamografía digital de campo completo 
(FFDM) tiene un papel primario en la detección tem-
prana del cáncer de mama pero tiene algunas des-
ventajas en mujeres jóvenes o con mamas densas 
las cuales son superadas utilizando adicionalmente 
tomosíntesis digital de mama (DBT) tales como re-
ducir el traslape de tejidos, la visualización de pe-
queñas masa espiculadas, asimetrías y distorsiones 
de la arquitectura aunque también puede detectar 
lesiones que dan falsos positivos (Korhonen et al., 
2016) (Lang et al., 2014) (Skaane et al., 2012) (Ohu-
chi et al., 2016). Por otra parte, algunos autores ha-
cen referencia que el modo DBT no aporta un mejo-
ramiento en la detección de calcificaciones malignas 
(Spangler et al., 2011) (Gilbert et al., 2015), aunque 
se pueden visualizar calcificaciones que no son vi-
sible en mamografía digital de campo completo 
(FFDM) (Bernardi et al., 2014). Las limitaciones de la 
mamografía en modo tomosíntesis digital de mama 
(DBT) han mejorado con los recientes avances de la 
mamografía sintetizada (DBT + 2D) aumentando la 
sensibilidad y especificidad en comparación con la 
mamografía digital de campo completo (FFDM), lo-
grando que la tomosíntesis digital de mama (DBT) + 
2D tenga igual o mayor exactitud que la mamografía 
digital de campo completo (FFDM) en la detección 
del cáncer de mama (Mariscotti et al., 2017) (Caumo 
et al., 2018) (Bernardi et al., 2016).

Actualmente, existe un acuerdo general en 
que la mamografía de tamizaje con programas de 

control de calidad tiene el potencial de reducir la tasa 
de mortalidad por cáncer de mama hasta en un 30% 
(Tabár et  al., 2011). Aunque también la morbilidad 
de la enfermedad y el tratamiento se reduce con un 
diagnóstico temprano (Plecha et al., 2014).

La mamografía digital de campo completo 
(FFDM) es una técnica de diagnóstico por imagen 
que utiliza la tecnología digital para capturar, alma-
cenar y desplegar en pantalla imágenes de la mama. 
La mamografía digital de campo completo permite 
una mejor visualización de signos de patología y de 
las estructuras normales de la mama en compara-
ción con la mamografía de película-pantalla, lo que 
puede mejorar la detección temprana del cáncer de 
mama (Gazmuri y Espinoza, 2002). La tomosíntesis 
digital de mama (DBT) o mamografía 3D es una for-
ma avanzada de la mamografía digital de baja dosis 
para generar imágenes de la mama en diferentes án-
gulos y la computadora del sistema de mamografía 
hace la reconstrucción para crear una imagen tridi-
mensional de la mama reduciendo superposición de 
tejido mamario y mejorando la visualización de sig-
nos de patología en la mama (Healy, 2023).

La sensibilidad en mamografía es la capa-
cidad de detectar anomalías/tumores/cáncer en la 
mama, y la especificidad es la capacidad de dife-
renciar entre patologías benignas y malignas de la 
mama con una alta probabilidad de éxito La sensi-
bilidad y la especificidad son medidas importantes 
de la precisión diagnóstica de una prueba, pero no 
pueden usarse para estimar la probabilidad de en-
fermedad en un paciente individual (Akobeng, 2007).

El objetivo de este estudio fue establecer 
y mantener activo un programa de control de cali-
dad semanal en un sistema de mamografía digital 
de campo completo (FFDM) con tomosíntesis digital 
de mama (DBT) para optimizar la relación dosis-ca-
lidad de imagen en el tamizaje mamográfico y en el 
diagnóstico de las patologías de la mama, y así de-
terminar los mejores valores de sensibilidad y espe-
cificidad del servicio de mamografía de un Hospital 
General en México en el periodo de 2019 a 2022.

MATERIAL Y MÉTODO

Al terminar la instalación del sistema ma-
mografía digital de campo completo (FFDM) con 
tomosíntesis digital de mama (DBT) marca Hologic 
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modelo Selenia Dimensions se realizaron las prue-
bas de aceptación y comisionamiento con éxito de 
acuerdo al manual de control de calidad del fabrican-
te (Hologic, 2011). El sistema de mamografía tiene 
las siguientes combinaciones de ánodo/filtro en ma-
mografía digital de campo completo (FFDM) W/Rh y 
W/Ag y en tomosíntesis digital de mama (DBT) W/
Al. Terminando la instalación se implementó un pro-
grama de control de calidad semanal tomando como 
referencia el manual del fabricante, con los siguien-
tes equipos y accesorios: maniquí del ACR (Colegio 
Americano de Radiología), maniquís para campo 
plano, accesorios y un detector marca PTW modelo 
nomex para medir la dosis glandular media (DGM) 
por proyección usando los modelos de (Dance DR 
et al., 2009; Ioannis et al., 2014).

Los valores de referencia iniciales de comi-
sionamiento fueron: En mamografía digital de campo 
completo (FFDM): mAs: [155, 170], CHR > 0.50 mmAl 
(W/Rh), resolución del sistema 8 pl/mm, kV = 28 ± 1, 
dosis glandular media (DGM): [1.60, 1.90] mGy, ra-
zón señal-ruido (SNR)  ≥  40, razón contraste-ruido 
(CNR): 12.0 ± 15%. Número de estructuras visualiza-
das en la imagen del maniquí del Colegio Americano 
de Radiología (ACR): 13. En tomosíntesis digital de 
mama (DBT): kV = 29 ± 1, mAs: [58.0, 64.0], dosis 
glandular media (DGM): [1.50, 1.70] mGy, Número 
de estructuras visualizadas en la imagen del maniquí 
del Colegio Americano de Radiología (ACR): 10, en 
ambas modalidades se usó el control de exposición 
automático (CAE).

La especificación de las variables usadas 
para evaluar calidad de imagen y dosis depende de 
las especificaciones del manual de control de calidad 
del fabricante que fue aprobado en el país de origen, 
en nuestro caso el manual de control de calidad del 
sistema Hologic Selenia Dimensions fue aprobado 
por el FDA (Administración de Alimentos y Medica-
mentos) y el ACR (Colegio Americano de Radiolo-
gía) de los Estados Unidos de América. Existen otros 
protocolos para control de calidad en mamografía 
como el protocolo español y el protocolo del OIEA 
(Organismo Internacional de Energía Atómica), pero 
en México estamos obligados por legislación a usar 
el manual de control de calidad del fabricante que in-
cluye los maniquís (campo plano y maniquí del ACR) 
y software y no necesario usar otro protocolo de con-
trol de calidad.

Las variables en relacionadas con calidad 
de imagen en el modo mamografía digital de campo 

completo (FFDM) fueron valores de kVp, mAs, dosis 
glandular media (DGM), razón señal-ruido (SNR)), 
razón contraste-ruido (CNR) y en el modo tomosín-
tesis digital de mama (DBT) se midieron valores de 
kVp, mAs, dosis glandular media (DGM) y en am-
bos modos se midió calidad de imagen usando el 
maniquí del Colegio Americano de Radiología (ACR) 
considerando que en México la legislación establece 
que el control de calidad se debe realizar conforme 
al manual del fabricante y el fabricante específica 
usar el maniquí mamografía que describe el manual 
de control de calidad del Colegio Americano de Ra-
diología (ACR) de 1999 y no el maniquí para mamo-
grafía digital que describe el manual de control de 
calidad del Colegio Americano de Radiología (ACR) 
de 2018. Se correlacionaron las características ma-
mográficas con los resultados de anatomía patológi-
ca de 100 pacientes en un muestreo por convenien-
cia y se determinaron los valores de sensibilidad y 
especificidad. La calidad de la imagen se evaluó de 
manera convencional determinando la puntuación 
total de las estructuras resueltas en la imagen del 
maniquí del Colegio Americano de Radiología (ACR) 
en proyección cráneo-caudal (CC), la adquisición de 
las imágenes del maniquí fueron usando el control 
automático de exposición (CAE) con autofiltro. El es-
tudio fue realizado durante los años 2019 a 2022 en 
el servicio de mamografía de un Hospital General en 
México.

RESULTADOS

Los resultados generales en el periodo del 
estudio se ilustran con graficas e intervalos de con-
fianza al 95% (IC, 95%), además los valores numé-
ricos se expresan en términos del error estándar de 
la media con 95% de confianza. Para mamografía di-
gital de campo completo (FFDM): mAs = 160 ± 3.74, 
kVp = 28, dosis glandular media (DGM) = 1.69 ± 0.02 
mGy, razón señal-ruido (SNR) = 62.20 ± 0.67, razón 
contraste-ruido (CNR) = 12.16 ± 0.15 y para tomo-
síntesis digital de mama (DBT): mAs = 61.42 ± 1.14, 
kVp = 29, dosis glandular media (DGM) = 1.54 ± 0.01 
mGy. Los valores de las diferentes variables fueron 
determinados de acuerdo a la metodología del fabri-
cante (Hologic, 2011).

En la Figura  1 indica la distribución de los 
intervalos de confianza de los valores de la razón 
señal-ruido (SNR) durante el estudio, en el segun-
do año de operación vemos una reducción estadís-
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ticamente significativa (p < 0.05) debido a procedi-
mientos de mantenimiento preventivo, correctivo y 
calibración electrónica, aunque los valores de razón 
señal-ruido (SNR) se mantiene dentro de los valores 
de referencia ≥ 40 y no se afectó la calidad de ima-
gen. El programa de control de calidad también tiene 
como propósito asegurar que la calidad de imagen y 
dosis no sean afectados por procedimientos de man-
tenimiento preventivo y correctivo.

En la Figura 2 se ilustra la distribución de los 
intervalos de confianza de la razón contraste-ruido 

(CNR) durante el estudio. En el primer año los valo-
res de razón contraste-ruido (CNR) fueron mayores 
a 13 pero a partir del segundo año estos valores se 
mantuvieron dentro de los intervalos de confianza del 
95%, no afectando calidad de imagen. Los cambios 
en el CNR en el segundo año es consecuencia de 
calibración electrónica por mantenimiento correctivo.

La Figura 3 se muestra la distribución de los 
intervalos de confianza de los valores de la dosis glan-
dular media (DGM) en mGy en mamografía digital de 
campo completo (FFDM) por proyección cráneo-caudal 
(CC) y la gráfica muestra que no hay diferencia esta-
dísticamente significativa (p > 0.05) durante el estudio 
y sus valores promedio están dentro de los intervalos 
de confianza del 95% y dentro de los límites de 3 mGy 
por proyección establecido como límite regulatorio.

La Figura 4 se muestra distribución de los 
intervalos de confianza los valores de la dosis glan-
dular media (DGM) en mGy en tomosíntesis digital 
de mama (DBT) por proyección cráneo-caudal (CC) 
y la gráfica ilustra que hay un aumento estadística-
mente significativo (p < 0.05) en el segundo año y su 
valor promedio está fuera de los valores basales o 
de referencia inicial, pero están dentro de los 3 mGy 
por proyección. El incremento de la dosis fue conse-
cuencia de mantenimiento y ajuste electrónico, pero 
no afecto calidad de imagen.

La Figura 5 se muestra la distribución gráfi-
ca del número de estructuras resueltas observadas 

Figura 2. Ilustra la distribución de los intervalos confianza 
de la media (IC, 95%) para los valores del razón contras-
te-ruido (CNR).

Figura 3. Muestra la distribución de los intervalos confianza 
de la media (IC, 95%) para la dosis glandular media (DGM) 
por proyección cráneo-caudal (CC) en mGy en mamografía 
digital de campo completo (FFDM).

Figura 1. Indica la distribución de los intervalos confianza de la 
media (IC, 95%) para los valores del razón señal-ruido (SNR).
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Figura 4. Muestra la distribución los intervalos confianza de 
la media (IC, 95%) para la dosis glandular media (DGM) 
por proyección cráneo-caudal (CC) en mGy en tomosíntesis 
digital de mama (DBT).

Figura 5. Indica la distribución gráfica del número total de 
estructuras resueltas por imagen del maniquí del Colegio 
Americano de Radiología (ACR) en mamografía digital de 
campo completo (FFDM).

en la imagen del maniquí del Colegio Americano de 
Radiología (ACR) en mamografía digital de campo 
completo (FFDM). La calidad de la imagen se eva-
luó en la estación de trabajo con las imágenes ob-

tenidas del maniquí del Colegio Americano de Ra-
diología (ACR) de acuerdo con el Manual de control 
de calidad de mamografía del Colegio Americano 
de Radiología (ACR) de 1999. Las estructuras más 
frecuentes en la imagen fueron 13 (5 fibras, 4 gru-
pos y 4 masas).

En la Figura 6, se muestra la distribución 
gráfica del número de estructuras resueltas obser-
vadas en la imagen del maniquí en tomosíntesis 
digital de mama (DBT). El número de estructuras 
observadas en las imágenes del maniquí fueron 
mayores a 10.

Los valores de la sensibilidad y la especifi-
cidad del servicio de mamografía usando los resul-
tados de patología durante el estudio fueron para 
mamografía digital de campo completo (FFDM) 
sensibilidad 91% y especificidad 94% y para tomo-
síntesis digital de mama (DBT) sensibilidad 94% y 
especificidad 97%. Considerando un muestreo por 
conveniencia de 100 pacientes.

DISCUSIÓN

La evaluación objetiva de los parámetros 
que influyen en la calidad de la imagen clínica y en 
el diagnóstico médico a menudo se realiza mediante 
métricas físicas como la razón señal-ruido (Figura 1) 
y la razón contraste-ruido (Figura  2). Estas métri-
cas físicas tienen un intervalo de variación acepta-
ble de acuerdo al comisionamiento del sistema de 
mamografía y especificaciones del fabricante. En 
el caso de la razón señal-ruido (SNR) conforme el 
valor calculado sea mucho mayor a 40 (Figura 1) y 
los valores de la razón contraste-ruido (CNR) sean 
mayores (Figura 2) la calidad de imagen es superior 
como lo muestra la Figura 5 al comparar el primer 
año con el segundo año aunque la dosis media glan-
dular permanece sin cambios dentro del intervalo 
de confianza (Figura  3). Aunque en algunos casos 
se aumenta la dosis glandular media (Figura 4) y no 
mejora la calidad de imagen (Figura 6) pero se man-
tiene dentro de la tolerancia sin tener que hacer una 
calibración electrónica en el modo tomosíntesis digi-
tal de mama. Cuando se aumenta la dosis median-
te el selector SNR (razón señal-ruido) en la consola 
del operador y no aumenta la calidad de imagen se 
requiere de mantenimiento correctivo y calibración 
electrónica. El fabricante en las rutinas de manteni-
miento hace calibraciones electrónicas que pueden 
afectan las métricas físicas relacionadas con calidad 



GAONA, E.; MOLINA-FRECHERO, N.; FRANCO ENRÍQUEZ, J.G.; CASTAÑEDA CASTANEIRA, E. Programa de Control de Calidad para 
Optimizar Dosis-Calidad de Imagen en un Sistema de Mamografía Digital FFDM con DBT. J. health med. sci., 9(3):75-82, 2023.

80

de imagen-dosis y es el papel del físico médico es 
asegurarse que esas calibraciones no afecten cali-
dad de imagen-dosis (optimización).

Los hallazgos también mostraron que la do-
sis glandular media por proyección en mamografía 
digital de campo completo (FFDM) es un 9.1% ma-
yor que en tomosíntesis digital de mama (DBT). La 
dosis glandular media (DGM) en mamografía digi-
tal de campo completo (FFDM) durante el periodo 
del estudio fue de 1.69 mGy por proyección, valor 
muy similar al encontrado de 1.51 mGy por Suleiman 
(2017). Los resultados muestran que es factible sus-
tituir mamografía digital de campo completo (FFDM) 
por mamografía sintética que es tomosíntesis digital 
de mama (DBT) + 2D y las dosis a los pacientes se-
rían mucho menores.

La calidad de imagen evaluada a través de 
las imágenes del maniquí del Colegio Americano de 
Radiología (ACR) el puntaje con mayor frecuencia 
fueron 13 estructuras observadas (5 fibras, 4 grupos 
y 4 masas) en mamografía digital de campo com-
pleto (Figura 5) y en tomosíntesis digital de mama 
(Figura 6) se observaron más de 10 estructuras. El 
mínimo establecido en la manual del Colegio Ame-
ricano de Radiología de 1999 son 4 fibras 3 grupos 

y 3 masas en total 10. En general los puntajes de 
calidad de imagen durante el estudio son superio-
res al mínimo establecido por el Colegio Americano 
de Radiología (ACR). Los resultados de sensibilidad 
y especificidad mostraron valores similares o supe-
riores a los encontrados por otros autores (Weigel 
et al., 2017) (Uematsu., 2022) (Kriege et al., 2006) 
(Kemp et al., 2015) (Lei et al., 2014).

Los resultados en general ilustran que el 
programa de control de calidad se mantuvo opera-
tivo durante el periodo del estudio manteniendo una 
relación optimizada entre dosis y calidad de imagen, 
con una imagen optimizada el médico radiólogo tie-
ne una mayor probabilidad de éxito en visualizar le-
siones en la imagen de la mama que más tarde se 
pueden convertir en cáncer logrando un diagnóstico 
temprano en las mujeres que acuden a tamizaje y en 
mamografía diagnóstica para caracterizar una am-
plia variedad de enfermedades mamarias, especial-
mente el cáncer.

ABSTRACT: The objective of this study was to establish 
and maintain active a weekly quality control program in a 
full-field digital mammography (FFDM) system with digital 
breast tomosynthesis (DBT) to optimize the dose-image 
quality relationship in mammographic screening and in 
diagnosis of breast pathologies, as well as determining 
sensitivity and specificity in the period 2019-2022. 
Mammographic images were obtained with the American 
College of Radiology (ACR) phantom as part of the quality 
control program and the mean glandular dose (DGM) was 
determined with a dosimeter. Other variables that affect 
image quality and dose were also measured. Optimized 
imaging (image quality-dose) has the potential to reduce 
the breast cancer mortality rate because breast cancer is a 
public health problem in developing countries. The general 
results in the study period are illustrated with graphs 
and 95% confidence intervals (CI, 95%), in addition the 
numerical values are expressed in terms of the standard 
error of the mean with 95% confidence, For full field digital 
mammography (FFDM): mAs  =  160.3  ±  3.74, kVp  =  28, 
mean glandular dose (DGM)  =  1.69  ±  0.02 mGy, signal-
to-noise ratio (SNR) = 62.20 ± 0.67, contrast-to-noise ratio 
(CNR) = 12.16 ± 0.15 and for tomosynthesis digital breast 
(DBT): mAs = 61.42 ± 1.14, kVp = 29, mean glandular 
dose (DGM) = 1.54 ± 0.01 mGy. The values of the different 
variables were determined according to the manufacturer’s 
methodology. Mammography facility sensitivity and 
specificity values were determined using pathology results 
during the study. For FFDM mode they were sensitivity 91% 
and specificity 94% and for DBT mode they were sensitivity 
94% and specificity 97%. The dose and image quality 
results in both full field digital mammography (FFDM) and 
digital breast tomosynthesis (DBT) modalities show that 
the quality control program remained operational during 

Figura 6. Ilustra la distribución gráfica del total de estructuras 
resueltas en la imagen del maniquí del Colegio Americano 
de Radiología (ACR) en tomosíntesis digital de mama (DBT).
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the study while maintaining an optimized relationship 
between dose and image quality.

KEYWORDS: full field digital mammography (FFDM), 
digital breast tomosynthesis (DBT), Dose, Image 
quality, Sensitivity, Specificity.
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