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Gisella Gennaro trabaja como fisica médica/radiofisica en el Departamento de Radiologia del Instituto
de Oncologia (RCCS) de Padua (ltalia). Su investigacion esta centrada en mamografia digital (dosimetria, control de
calidad, energia dual y tomosintesis de mama). Es la investigadora principal de un ensayo clinico cuyo objetivo
es comparar el rendimiento de la tomosintesis digital de mama o mamografia 3D con el de la mamografia digital
convencional. Es gestora del proyecto regional de control de calidad del programa de detecciéon precoz de cancer
de mama e investigadora principal de un ensayo clinico para determinar la densidad de mama en mamografia.

Wouter J.H. Veldkamp estudio (1988-1994) Ingenieria Electrénica en la Universidad Tecnoldgica de Delft (Holanda).
En 1995 comenzd sus estudios de doctorado en el Departamento de Radiologia del Hospital de la Universidad de
Radboud en Nijmegen (Holanda). Doctor en el afio 2000 con una tesis doctoral sobre caracterizacién asistida por
ordenador de microcalcificaciones en mamografia. Tras dos afios de residencia en la misma institucion en el periodo
1998-2000, obtuvo el titulo de fisico médico/radiofisico. Desde el afio 2002, el Dr. Veldkamp trabaja en el Departamento
de Radiologia del Hospital Universitario de Leiden (LUMC, Holanda). Es también asesor cientifico del centro holandés de
formacion y de expertos en screening de cancer de mama (LRCB). Su investigacion esté centrada en el procesado de la

imagen médica y estimacion de la calidad de imagen en tomografia computarizada y radiografia convencional.

Motivacion de la controversia

Entre las actividades propias de los radiofisicos / fisi-
cos médicos la evaluacion de la calidad de imagen
constituye una de las tareas mas criticas por las impli-
caciones que entrafia para la salud de los pacientes.
Habitualmente, esta tarea se lleva a cabo en las prue-
bas de aceptacion y/o estado” asi como en los controles
de calidad rutinarios. En las primeras, es necesario
verificar si la calidad de la imagen proporcionada por

Las pruebas de aceptacion se realizan para asegurar entre otras
la adecuacion del equipo a las especificaciones del contrato de
compra. Las pruebas de estado se realizan para establecer el estado
de referencia inicial de acuerdo con las pruebas de aceptacion y de
aquellas pruebas adicionales que sean necesarias. En algunos pai-
ses estas pruebas coinciden mientras que en otros estan separadas
y son realizadas por distinto personal.

Traduccion: M. Chevalier

un nuevo sistema cumple las especificaciones exigidas.
En las pruebas rutinarias hay que asegurar que la cali-
dad se mantiene. Al margen de las pruebas habituales
de control de calidad, la evaluacion es también crucial
en las investigaciones orientadas a optimizar el uso del
sistema de imagen o a comparar distintos sistemas.
Durante las pruebas de aceptacion, los radidlogos
valoran la calidad de imagen “clinica” y se suelen llevar
a cabo ajustes para adaptarla a sus preferencias. En
todos los casos se asume que el sistema o la tecnologia
asociada han sido probados previamente en estudios
clinicos que garantizan que la imagen es adecuada.
Diferentes autores han publicado trabajos en los que
se evidencia que, independientemente de su caracter
subjetivo o cuantitativo, las medidas fisicas o técnicas de
la calidad no son siempre coincidentes con los resulta-
dos de los estudios clinicos. Existen factores tales como
el ruido anatomico presente en las imagenes clinicas

* Pueden enviarse sugerencias sobre temas a debatir a la coordinadora de la seccién: Margarita Chevalier
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que influyen de forma determinante en la percepcién de
los signos clinicos en las radiografias. La relacion entre
la “calidad técnica de la imagen” (determinada por los
radiofisicos) y la “calidad clinica de la imagen” (evalua-
da en estudios clinicos por radidlogos) es una cuestion
gue todavia no esta completamente explicada. Un paso
esencial para entender esta relacion fue encontrar una
definicion adecuada para la calidad de imagen en el
contexto médico. Robert F. Wagner (1938-2008) aborda
en uno de sus primeros trabajos! la definicion que ha
logrado un mayor consenso en los siguientes términos:

“The question of image quality has been an
elusive one to define. One thing, however, is certain
— that it must be defined in terms of the task the
image is destined to perform.”

Con esta frase, ademas de resaltar el concepto de
calidad de imagen, se pretende rendir un pequefio
homenaje a la figura de Robert F. Wagner, a quién
debemos valiosas aportaciones en el campo de la
imagen médica fruto de su gran inteligencia y de su
brillante y persuasiva personalidad.

El concepto de calidad de imagen ligado a una tarea
concreta es el punto de partida de las dos contribucio-
nes de esta controversia. Las evaluaciones de la calidad
de imagen mas directamente vinculadas con este con-
cepto son las basadas en iméagenes clinicas (imagenes
de pacientes) y observadores reales (radidlogos). Sin
embargo, tal y como se refleja en el debate, la puesta
en marcha de estas evaluaciones presenta problemas
importantes, lo que ha originado la busqueda de alter-
nativas tales como los algoritmos de computacion que
simulan observadores reales (modelos de observador
humano). La utilizacién de maniquies mas realistas y
representativos de la anatomia humana es la opcién
mas contemplada para sustituir a los pacientes rea-
les, posibilitando la adquisicién de imagenes en muy
diversas condiciones sin los riesgos asociados con la
irradiacion a pacientes. Tal y como se debate en la pre-
sente controversia, es importante tener presente en que
medida los resultados asociados al uso de modelos de
observador y maniquies en estudios de calidad de ima-
gen pueden ser extrapolados a las situaciones reales.

En contra de la proposicion

Gisella Gennaro
Instituto Oncolégico de Veneto (IRCCS)
(Padua, ltalia)

“Calidad de imagen” es un término genérico aplica-
ble a cualquier tipo de imagen y su medida debe refe-
rirse a la tarea o propésito con el que la imagen va a uti-
lizarse. Por ejemplo, las imagenes fotograficas se hacen
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generalmente por diversién y, como tales, el factor mas
valorado habitualmente es su apariencia. Por el contra-
rio, las imagenes médicas son utilizadas por expertos y,
para ellas, el aspecto fundamental a considerar es su
adecuacién a la tarea de toma de decisiones?. Por lo
tanto, es preciso clarificar el propésito de las medidas
de la calidad de imagen y el concepto de “efectividad”
en este contexto antes de entrar en cualquier debate.
Unicamente si se define la “tarea” asignada a la imagen
es posible establecer la efectividad de un determinado
método de evaluacion de su calidad.

Existe consenso generalizado en que la finalidad de
cualquier sistema de imagen en el ambito médico es
la obtencion iméagenes clinicas para posibilitar un diag-
nostico correcto. En términos préacticos, seria facilitar a
los expertos (radiélogos) la deteccion de la presencia/
ausencia de una patologia o afeccion sobre la base de
los hallazgos habidos en las imagenes. La Unica forma
de evaluar la efectividad clinica de un sistema de ima-
gen médico es realizar una “experiencia de laboratorio”
que reproduzca el contexto clinico3*. Esto en la préactica
significa adquirir un numero adecuado de imagenes
clinicas para tener en cuenta la variabilidad natural de
la poblacién de pacientes (diferentes tipos de hallazgos
mas o0 menos “imperceptibles” a detectar en las image-
nes), y un numero apropiado de observadores para tener
en cuenta las diferencias individuales de rendimiento
en el proceso de toma de decisiones. Sin embargo, los
experimentos clinicos requieren mucho tiempo para su
desarrollo asi como un disefio adecuado y cuidadoso
que posibilite alcanzar conclusiones. De hecho, es muy
habitual que un estudio del rendimiento clinico dure
unos pocos afnos incluyendo el tiempo para obtener los
permisos de las autoridades competentes (tipicamente
el Comité Etico), el tiempo necesario para la adquisicion
de las imagenes de los pacientes de acuerdo con unos
criterios de inclusién/exclusion, el tiempo para establecer
la “verdad” (obtener resultados histolégicos y/o hacer
un seguimiento) y el tiempo dedicado a la revision de
las imagenes, que requiere de la aplicacion de reglas
especificas para evitar sesgos que puedan falsear o
incluso anular la validez de los resultados finales. Por
estas razones, los estudios clinicos necesitan motivacio-
nes importantes y deben estar bien fundamentados. En
la actualidad, son los métodos més fiables para evaluar
nuevas tecnologias de obtencion de imagenes, pero no
pueden ser empleados de forma habitual cada vez que
un nuevo sistema de imagen es instalado en un hospital
siempre que la tecnologia asociada haya sido previamen-
te evaluada con estudios clinicos.

En las actividades rutinarias, tales como los con-
troles de calidad que se realizan tanto en las pruebas
de aceptacion o de estado como en el seguimiento de
la estabilidad del equipamiento, la “calidad técnica
de la imagen” puede ser evaluada mediante diferen-
tes métodos. El principio general es muy simple: al
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contrario que la “calidad clinica”, la “calidad técnica”
es evaluada limitando las fuentes de variabilidad tanto
como sea posible. Esto puede hacerse reemplazan-
do: (a) la enorme variabilidad clinica con objetos de
prueba reproducibles (habitualmente denominados
“maniqufes”) cuyo contenido es conocido; y (b) la
variabilidad natural de los observadores humanos con
herramientas informaéticas disefiadas para analizar las
imagenes de los maniquies y, o bien aplicar umbrales
sobre la base de los modelos de observador humano,
0 bien proporcionar indices cuantitativos de la calidad
de imagen. Estos métodos objetivos de evaluacion de la
calidad son muy préacticos y efectivos si lo que se desea
es, por ejemplo, comparar distintos sistemas del mismo
tipo. También son efectivos cuando se trata de hacer un
seguimiento de la reproducibilidad con el tiempo para
poner de relieve posibles variaciones “anormales” que
pudieran asociarse con potenciales fallos de funciona-
miento. No obstante, estos métodos se deben “manejar
con cuidado” cuando las evaluaciones se hagan en tér-
minos absolutos, ya que pueden conducir a conclusio-
nes/decisiones que no tengan nada (o muy poco) que
ver con el objetivo clinico al estar basados en imagenes
de maniquies. De hecho, por definicién, los maniquies
son objetos simples que incluyen detalles que reprodu-
cen de forma muy aproximada las lesiones clinicas de
interés y estan normalmente embebidos en un fondo
uniforme. Los valores “limite” o tolerancias basados
en estos maniquies pueden conducir a decisiones en
relacion con el rechazo o aceptacion de un sistema
de imagen que no tienen soporte clinico, ain cuando
el andlisis de la imagen se realice con herramientas
informéaticas basadas en modelos de observador. En
otras palabras, podria ocurrir que el sistema X sea
aceptado porque su “calidad técnica” esté por encima
de un umbral con un maniqui especifico, mientras
que el sistema Y es rechazado por estar por debajo a
pesar de proporcionar una calidad clinica “equivalente”
(como resultado, por ejemplo, de un estudio clinico).
Asimismo, la condicién de “fondo uniforme” comdun
a la mayoria de los maniquies, que es provechosa ya
que facilita la medida de “indices de detectabilidad”
cuantitativos, estéd muy alejada de las imagenes clinicas
en las que aparece siempre la estructura anatémica
con un impacto muy significativo en la detectabilidad
de los signos clinicos®®. Finalmente, se asume de
forma implicita que las distintas unidades de un mismo
modelo de maniqui son perfectamente idénticas cuan-
do los fabricantes no suelen aportar informacién sobre
la reproducibilidad del proceso de fabricacion. Por
ello, los posibles valores limite (umbrales o tolerancias)
deberfan fijarse teniendo en cuenta las diferencias
entre maniquies debidas al proceso de fabricacion.
Otro aspecto que diferencia la “calidad técnica” de
la “calidad clinica” es el post-procesado. De hecho, la
“calidad técnica” es normalmente evaluada sobre ima-

genes sin procesar, relacionadas casi exclusivamente
con la fisica de la formacién de la imagen. Sin embargo,
el papel del post-procesado en las imagenes digitales
es enormemente relevante, al ser las imagenes post-
procesadas las Unicas examinadas por los radidlogos
en la practica clinica.

Volviendo a la proposiciéon planteada en la contro-
versia, mas que argumentar en contra remarcaria una
vez mas que, en el caso especifico de evaluacion de la
calidad de imagen, la efectividad de un método de
medida concreto esta inextricablemente vinculada a
la raz6n por la que tal método es aplicado, es decir, al
objetivo final de la medida. Aunque los estudios clini-
cos sean mas efectivos que los estudios con maniquies
para valorar el rendimiento clinico, no tiene ningln
sentido planificar un estudio clinico cada vez que haya
gue aceptar un nuevo equipo: no es en absoluto viable
por ser demasiado costoso y lento. Por el contrario, las
pruebas de aceptacion y, de forma general, los contro-
les de calidad, son parte de una actividad habitual v,
como tal, requieren métodos rigurosos y reproducibles
y decisiones rapidas. En este sentido, resulta mas
efectivo determinar la “calidad técnica” a partir de
imagenes de maniquies, bien extrayendo parametros
cuantitativos o bien aplicando modelos de observador
humano, que faciliten la obtencién de resultados obje-
tivos en un tiempo adecuado’. La “calidad técnica”
proporciona también buenos resultados cuando se trata
de hacer comparaciones objetivas entre distintos siste-
mas de imagen®°. Sin embargo, sus limitaciones, asf
como las inherentes de los objetos de prueba, deberian
ser reconocidas con el fin de aplicar correctamente el
método y tomar decisiones razonables. Seria un error
“sobrestimar” los potenciales de la “calidad técnica”
para predecir el “impacto clinico” de un determinado
sistema de imagen. La “calidad técnica” es, sin duda,
sensible para detectar diferencias entre distintos siste-
mas de imagen y puede considerarse como el primer
paso para ‘“clasificar” sus caracteristicas funcionales.
No obstante, se debe tener siempre presente que las
conclusiones derivadas de las imagenes obtenidas
con maniquies y los métodos de evaluaciéon asociados
no pueden transponerse al entorno clinico a pesar de
ser razonable asumir la existencia de una cierta corre-
lacion entre la “calidad técnica” y la “clinica”; muy
probablemente, las diferencias en la “calidad técnica”
quedarian diluidas al comparar la “calidad clinica”. El
concepto generalmente asumido por el que una nueva
tecnologia solo puede ser introducida en el &mbito cli-
nico si proporciona al menos la misma calidad de ima-
gen que las tecnologias existentes y probadas, puede
aplicarse teniendo siempre presente las limitaciones
de la “calidad técnica”. Los métodos de evaluacion
han de ser adecuados y los indices de calidad han de
ser “equitativos” para evitar favorecer una determinada
tecnologia sobre el resto.
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A favor de la proposicion

Wouter J.H. Veldkamp
Hospital Universitario de Leiden, LUMC
(Leiden, Holanda)

El diagnostico por imagen es un elemento esencial
de los sistemas sanitarios modernos que deben garan-
tizar un nivel de calidad de la imagen que posibilite a
los radi6logos identificar una patologia con precision. La
evaluacion de la calidad de imagen en el caso de las
tecnologias de imagen médicas se basa generalmente
en medidas técnicas (por ejemplo, funciones de trans-
ferencia) realizadas por fisicos. La evaluacion del fun-
cionamiento clinico se basa por lo general en estudios
clinicos (con pacientes reales o imagenes de maniquies
antropomorficos) realizados por radiélogos.

En los servicios de radiologia existen numerosas
situaciones que requieren de la evaluacion de la ima-
gen, como son el caso de las pruebas para aprobar
el uso clinico de un sistema o de las pruebas para el
seguimiento de su estabilidad técnica. Estas pruebas
son abordadas realizando fundamentalmente medidas
objetivas de las caracteristicas fisicas. Este tipo de medi-
das muestran aspectos fisicos de la calidad de la ima-
gen tales como el contraste, la definicién y el ruido. La
ventaja de las medidas fisicas radica en que estan bien
descritas, son reproducibles y son relativamente faciles
y rapidas de hacer. De forma alternativa, cuando se
pretende optimizar el uso de un sistema de imagen para
una finalidad clinica especifica, se realizan estudios
clinicos y con maniquies antropomorficos para analizar
el rendimiento subjetivo (calificacién) y objetivo (detec-
cién de la lesion) de los observadores. La realizacion de
estudios clinicos con observadores humanos consume
mucho tiempo y es costosa, ya que exige un numero
elevado de observaciones y un nimero significativo de
observadores. Ademas, el nimero de posibles casos a
investigar puede llegar a ser extremadamente grande.

La evaluacién fisica de la calidad de imagen se
basa con frecuencia en la utilizacidon de maniquies
homogéneos faciles de adquirir y las medidas fisicas se
realizan tipicamente sobre iméagenes pre-procesadas.
Existen varias medidas fisicas a tener en cuenta. La efi-
ciencia cuantica de deteccion (DQE) es una medida del
efecto combinado del ruido y del rendimiento de con-
traste de un determinado sistema y es funcién de la
frecuencia espacial. El ruido puede expresarse por la
relacién sefial-ruido (RSR), la relacion contraste ruido
(RCR) o por el espectro de potencia de ruido (NPS).
La capacidad de un sistema de imagen de transmitir
el contraste asociado a un objeto en funcién de la fre-
cuencia espacial es descrita tradicionalmente a través
de la funcién de transferencia de modulacion (MTF).
La combinacioén de las funciones NPS y MTF determi-
na la anteriormente mencionada DQE. Estas medidas
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fisicas objetivas describen la eficiencia de los sistemas
0 sus caracteristicas funcionales técnicas, pero resulta
complicado trasladar sus resultados al entorno clinico,
gue es mas complejo que el descrito por esas medidas.

Los factores fundamentales de la “calidad técnica
de imagen” son el contraste, la resolucion y el ruido.
Una prueba fisica semiobjetiva a menudo utilizada para
determinar el efecto combinado de estos factores es la
“detectabilidad a bajo contraste” (LCD); también deno-
minado “detectabilidad contraste-detalle”. Esta prueba
estd mas directamente relacionada con la tarea de
deteccion clinica que las medidas fisicas anteriores. La
detectabilidad a bajo contraste se determina frecuente-
mente con observadores humanos que puntdan la visi-
bilidad de objetos de bajo contraste sobre imagenes de
maniquies que se fabrican con materiales homogéneos
(por ejemplo, PMMA) en los que se insertan las sefia-
les de bajo contraste (véase la figura final). Con estos
materiales se pretende simular la atenuacion, filtracién y
radiacion dispersa asociadas a un paciente. Los objetos
de bajo contraste suelen distribuirse de acuerdo con un
patron fijo que el observador puede conocer de ante-
mano (reduce la objetividad) lo que podria introducir
un cierto sesgo en el método. Otros inconvenientes de
este método son la variabilidad inter e intra-observador
y su coste en tiempo. Para evaluar de forma mas obje-
tiva y eficiente la detectabilidad en imagenes médicas
esta muy extendido el uso de modelos de observador
informaticos como alternativa a los observadores huma-
nos (para mas detalles véanse modelos de observador
maés abajo). Por ejemplo, para demostrar de forma mas
evidente el impacto de los parametros radiograficos
y de las nuevas tecnologias en la calidad de imagenes
de tomografia computarizada (TC) hemos desarrolla-
do un método automatico y objetivo para investigar la
detectabilidad a bajo contraste utilizando un modelo de
observador!® (véase la figura final).

Se debe tener cuidado con trasladar de forma directa
al &mbito clinico los resultados de la detectabilidad a bajo
contraste relativos a la combinacién tamafio de objeto y
contraste que seria visible en las imagenes clinicas. A
diferencia de las lesiones reales, los objetos en los estu-
dios LCD tienen con frecuencia forma cilindrica con bor-
des muy definidos, a lo que hay que afiadir que su apa-
riencia en las imagenes finales homogéneas puede ser
distinta a la de las lesiones en las imagenes de pacientes
en las que el fondo anatémico es relevante!l. Las medi-
das anteriores estan por tanto destinadas a caracterizar
el funcionamiento técnico del receptor de la imagen en
combinacioén con el tubo de rayos X.

Como se ha apuntado antes, los estudios con obser-
vadores humanos pueden llegar a ser largos y costosos
y el nimero de casos posibles a investigar puede ser
grande. Como alternativa a los observadores humanos
estan los modelos informaticos de observador que
predicen el rendimiento visual humano en imagenes
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diagnosticas. Las posibles tareas a llevar a cabo por
el modelo de observador se dividen de forma genérica
en tareas de clasificacion y tareas de estimacion. Una
muestra de tarea de clasificacién en las aplicaciones
médicas seria la deteccién de una lesiéon (por ejemplo
se puede estimar la probabilidad de que un observador
humano detecte un objeto) y una tarea de estimacion
podria ser la determinacion de la funcién cardiacal?. Los
modelos de observador pueden utilizarse para evaluar y
optimizar los sistemas siempre que se asuma que el sis-
tema mejor para el modelo de observador lo es también
para el observador humano. Estos modelos parecen ser
muy Utiles para investigar las numerosas y diferentes
condiciones de la imagen médica diagnostical?. Més
concretamente, estd ampliamente aceptado que ciertos
modelos de observador (por ejemplo, los modelos de
Hotelling canalizado y NonPreWhitening incluyendo la
respuesta del sistema visual humano (NPWE)) estan
bien correlacionados con el observador humanao.

Es un principio generalmente aceptado que la cali-
dad de imagen se define y mide de forma més apropia-
da en relacion con la tarea a la que esté destinadal2. Por
tanto la mejor manera, en teoria, de evaluar la calidad
de la imagen médica deberia ser medir el rendimiento
clinico realizando estudios con observadores humanos.
Sin embargo, estos estudios largos y costosos muy a
menudo solo detectan grandes diferencias de calidad
debido, entre otras razones, a la variabilidad inter e
intra observador, asi como a la variabilidad asociada a
la relacion casos-muestral2. Mas aun, los aspectos de
variabilidad obstaculizan la comparacién de resultados
de estudios con observadores humanos obtenidos en
diferentes hospitales o con distintos sistemas.

Las pruebas de constancia (reproducibilidad) de los
controles de calidad requieren métodos que no sean
trabajosos ni caros. Deben ser ademas métodos sensibles
para detectar cambios sutiles del sistema de formacién
de imagen y deben ser reproducibles. Para alcanzar estos
objetivos es conveniente definir requisitos basados en
medidas fisico-técnicas (como las discutidas mas arriba).
Aungue los correspondientes resultados no puedan ser
trasladados directamente a la clinica, para tener una
buena “calidad clinica” es esencial que el equipo fun-
cione correctamente. No obstante, durante las pruebas
de estado —justo después de la aceptacion técnica del
sistema— o justo después de pruebas de mantenimiento
importantes, se deberia llevar a cabo algun tipo de evalua-
cion clinica adicional para comprobar la “calidad clinica”.

En la actualidad existe mucho interés en el uso de
maniquies antropomorficos que contengan estructuras
anatémicas y objetos que simulen lesiones como alterna-
tiva a las evaluaciones clinicas con pacientes!3. En este
caso, los maniquies antropomorficos sustituyen al pacien-
te mientras que los algoritmos informaticos de evaluacion
automatica de la calidad de imagen sustituyen a los
radidlogos. Los modelos de observador pueden utilizarse

para evaluar, por ejemplo, la detectabilidad de los objetos
a partir de los datos asociados a las imagenes digitales del
maniqui. La impresion 3D es una novedosa tecnologia
que posibilita la fabricacion de todo tipo de maniquies
antropomorficos realistas asi como las correspondientes
lesiones. Esta linea de trabajo, unida a las medidas fisicas
objetivas asociadas con los maniquies estandar, posee en
mi opinién, un potencial importante para evaluar la “cali-
dad clinica de imagen”. Al contrario de lo que ocurre con
las medidas fisicas, cuyo uso esta esencialmente limitado
a las imagenes preprocesadas (crudas), es posible en
este caso tener en cuenta el procesado de la imagen de
objetos que reproducen la anatomia humana. Los analisis
pueden ser realizados eficientemente y ser repetidos con
distintos sistemas de imagen, diferentes software de post-
procesado 0 métodos de reconstruccion de la imagen.
Ademas, en los estudios con maniquies antropomorficos
se pueden adquirir multiples imagenes modificando a
voluntad los parametros de adquisicion, cosa que seria
prohibitiva con pacientes reales.

8
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Arriba, plano reconstruido de una imagen de TC del médu-
lo de bajo contraste del maniqui Catphan 600 (con una
calidad de imagen muy alta con el propésito de ilustrar).
Abajo, se muestran los resultados (indice de detectabilidad
d’ vs. diametro) de un método disefiado para investigar la
detectabilidad de objetos de bajo contraste utilizando un
modelo de observadorl©.
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