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PRESENTACION SEGUNDA EDICION

El Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico debe considerarse como
un documento en continua evolucién, en € que habrd que ir introduciendo modificaciones en
funcién de los avances técnicos que introduzcan los fabricantes de los equipos de rayos X o de las
cadenas de imagen. Algunos de los controles propuestos podrian dejar de tener sentido (o
modificar se sustancialmente su periodicidad) si 10s equipos incluyen sistemas de autocomprobacion
de algunos de los parametros durante € arranque. Sn embargo, habra que considerar otros
parametros que ahora no se verifican, s se demuestra que pueden influir en las dosis a los pacientes
o en la calidad de lasimagenes.

Posteriormente a la publicacion de la primera edicion de este Protocolo en e afio 1996, se
han promulgado en Espafia varias disposiciones legales referentes a los criterios de calidad en
radiodiagnostico, que hacen alusion a los controles de calidad descritos en € Protocolo.

La clasificacioninicial que se hizo delos controles en “ esenciales’ y “ convenientes’ (estos
ultimos Ilamados ahora en la nueva edicién, “complementarios’), se estableci6 como una
orientacién para que, S se detectaban anomalias en las dosis a los pacientes o en la calidad de
imagen, se supiera cudles eran los parametros que habria que verificar prioritariamente, si s
sospechaba que las anomalias tenian su origen en e equipamiento. Muchas veces, las anomalias
se derivan de los procedimientos de trabajo y puede ser prudente analizar primero dichos
procedimientos, antes de actuar sobre el equipamiento (a ho ser que e tengan claras evidencias de
gue el equipamiento tiene alguna disfuncion). Téngase en cuenta que, en general, la medida de
parametros técnicos de los equipos y la realizacion de una prueba de estado requieren interrumpir
el uso clinico dela salay un consumo sustancial de recursos humanos.

Este planteamiento no significa que e Comité Técnico deje en un segundo plano los par &
metros complementarios La implantacién del programa de garantia de calidad en un servicio de
radiodiagnéstico deberia contemplar la utilizacién de este Protocolo de forma global. Las
recomendaciones del Protocolo se deberan adaptar a las singularidades de cada centro teniendo en
cuenta la antigliedad de su equipamiento, los medios materiales y humanos de que disponga, la
utilizacion que se haga de los equipos de rayos X, la formacion y experiencia que tenga el personal
del Servicio, etc.

Este documento es de caracter técnico y su contenido debe considerarse como un conjunto
de recomendaciones gque cada Servicio o Unidad Asistencial de Radiodiagnostico deberia adaptar
convenientemente. Los centros en los que se aplique e Protocolo deberian disponer de instrumenta-
cion y medios humanos para realizar, cuando fuera apropiado, la medida de todos los parametros
(tanto los esenciales como los complementarios).

Hay controles que se han clasificado como esenciales a pesar de que, aparentemente, no
tienen influencia directa en las dosis a los pacientes o en la calidad de imagen, como los que se
refieren a las impresoras laser, ya que una vez corregida una anomalia, se podria imprimir de
nuevo la imagen sin tener que irradiar otra vez al paciente. Pero, sin embargo, se ha considerado
oportuno mantener su clasificacion como esencial ya que, s se detectaran imagenes impresas de
mala calidad y dependiendo de la anomalia detectada, podria ser oportuno evaluar prioritariamen-
telas condiciones de la impresora.
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El Comité quiere reafirmar que e control de calidad del equipamiento debe considerarse
tan solo una parte del programa de garantia de calidad que debe existir en las Unidades Asistencia-
les de Radiodiagndstico y que debe ser este programa el que detalle las prioridades de los controles
a realizar en cada centro, adaptandolo a sus circunstancias particulares y considerando las
recomendaciones de este Protocolo.

Finalmente, e Comité quiere clarificar la diferencia entre las pruebas de aceptacion

referidas en este documento (y en la normativa vigente) y los criterios de aceptabilidad del
equipamiento radiologico que se refieren a los «niveles de ntervencion», es decir, niveles de

funcionamiento que cuando se alcanzan obligan a realizar algun tipo de intervencion correctora. S
después de su reparacion no se cumplen los citados criterios de aceptabilidad, e equipo debe
guedar fuera de uso (articulo 14, apartado 5 del Real Decreto 1976/1999).

E. Vané Carruana. Coordinador

M. Alonso Diaz. Secretario
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PREFACIO

Prologar un libro es como apadrinar a un hijoy, en este sentido, nos sentimos muy satisfe-
chos por el advenimiento de una nueva version, revisada y muy mejorada, del “ Protocolo Espariol
de Control de Calidad en Radiodiagnostico (Aspectos técnicos)” que nace, como sefialan sus
autores, como documento abierto, como texto en permanente evolucion.

El objetivo fundamental de esta edicion, que sustituye al “ yalejano” Protocolo del 1996, es
el de contribuir, en la practica hospitalaria, a una mayor cultura de la calidad en radiodiagnésti-
co, haciendo méasviable la exigencia legidativa del RD 1976/1999, en particular la derivada de su
articulo 14.2, donde se subraya que los programas de control de calidad del equipamiento usado
en unidades asistenciales de radiodiagnéstico deberan ajustarse a protocolos refrendados por
sociedades cientificas competentes.

Prologar un libro conlleva, ademas, un honor y un compromiso. Nos honra y nos llena de
orgullo, como presidentes de las sociedades patrocinadoras, ser complices de la creacion de este
nuevo Protocolo, aunque, como resulta obvio, todos los méritos deben atribuirse a sus autores,
miembros del Comité de Control de Calidad en Radiodiagnostico de las Sociedades Espariolas de
Fisica Médica y de Proteccion Radioldgica, constituido por excelentes profesionales de nuestra
especialidad, muy bhien coordinados por los Dres. Eliseo Vafié y Manue Alonso, y con qui enes
nuestras Sociedades adquieren un elevado compromiso en agradecimiento a su labor.

Prologar un libro estambién una excelente oportunidad para reflexionar acerca de sus con-
tenidos o de la trayectoria y personalidad de sus autores. Sobre |o primero hacemos nuestra la
recomendacion del Comité de que los programas de control de calidad de las Unidades Asistencia-
les de Radiodiagndstico contemplen el protocolo completo, asi como que en los centros hospitala-
rios se disponga de la instrumentacion y los medios humanos necesarios para realizar la medida y
la evaluacion de todos los parametros contenidos en e Protocolo. Sobre o segundo, deseamos
expresar a todos los miembros de este Comité nuestra gratitud por su generoso esfuerzo en esa
tarea inagotable y fecunda de busqueda del conocimiento y de su divulgacién practica.

Este libro es producto del esfuerzo y la dedicacion. Nos atrevemos a sefialar que e gran
mérito de este trabajo de conjunto es el de reavivar la llama que alienta la indagacion, la
capacidad de reflexion y la produccion intelectual.

Tenemos la esperanza de que la llama prenda en o colectivo y que cunda € gemplo a lo
largo y ancho de nuestra comunidad cientifica. Hacemos fervientes votos para que asi sea.

I gnacio Henando Gonzalez (1999-2002)
Pedro Carboneras Martinez (2002-2004)
Bartolomé Ballester Moll (1996-1999)

Manue Fernandez Bordes (1999-2003)
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CONTROL DE CALIDAD EN RADIODIAGNOSTICO

1. OBJETIVOSY ESTRUCTURA DEL PROTOCOLO

El objetivo del presente protocolo espafiol sobre aspectos técnicos del control de
calidad en radiodiagnodstico, propuesto por la Sociedad Espafiola de Fisica Médica y la
Sociedad Espafiola de Proteccion Radioldgica, es € de establecer criterios paralos controles
de calidad en equipos de radiodiagndstico, que contribuyan a acanzar un uso eficiente de las
radiaciones ionizantes y que permitan la obtencion de imégenes de alta calidad diagndstica
con el menor riesgo posible a pacientey a personal de operacion.

El documento se estructura en tres partes. En la primera se tratan aspectos generales
sobre control y garantia de calidad, definiciones y filosofia general del mismo. El objeto de
esta seccidon es definir el ambito de aplicacién del documento y su posible modo de
utilizacion, en términos de pruebas de estado y constancia. También se introducen, de forma
general, conceptos que no se tratan posteriormente en el documento: pruebas de aceptacion,
implicaciones de los programas de garantia de calidad, etc.

En la segunda parte se introducen y detallan procedimientos para establecer
indicadores globales de calidad. Estos controles son esenciales dado que permiten detectar
indirectamente anomalias graves en e funcionamiento de los equipos o en los procedimiern-
tos y protocolos clinicos aplicados. También permiten evaluar la eficacia del propio control
de calidad de los parametros técnicos y dar indicaciones, en algunos casos, sobre la causa de
la anomalia. En general, serd dificil detectar € origen del funcionamiento incorrecto
mediante los indicadores globales Unicamente, pero pueden servir de ayuda para identificar
el problema a grandes rasgos. Los indicadores globales incluidos en € protocolo son:
dosimetria a paciente, calidad de imagen y tasa de rechazo de imagenes.

Latercera parte del documento contiene una recopilacion de pardmetros técnicos de
los equipos a verificar en un programa de control de calidad en radiodiagnéstico. Estos
pardmetros se agrupan en los siguientes blogues:

— Equipos convencionales con dispositivos de grafia

— Equipos fluoroscépicos y fluorogréficos, convencionalesy digitales
— Equipos de mamografia

— Equipos dentales

— Equipos de tomografia computarizada

— Sistemas de registro, visualizacion y almacenamiento de iméagenes, tanto conven-
cionales como digitales.

De modo smultdneo, aparecen algunos parametros iguales o similares, en varias
secciones (grafia y escopia, grafiay mamografia, etc.). Ello se debe a que en ciertos casos
sus tolerancias o frecuencias aconsejadas pueden ser diferentes segin su uso. También se ha
buscado en lo posible que cada blogue sea autoconsistente y que en é aparezca de forma
exhaustiva la relacion completa de pardmetros a controlar.
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La informacién técnica en esta seccion se presenta en dos formas. Cada apartado se
inicia con unas tablas resumidas de consulta rapida en donde se detalla la relacion de
parametros y su clasificacion en esencia o complementario, en tablas diferentes, las
tolerancias admisibles dentro de un programa de garantia de calidad y la frecuencia
recomendada para su medida. En la primera columna de la tabla aparece un cédigo de
identificacion del pardmetro y la pagina en donde se amplia la informacion sobre € mismo.

L as tolerancias se establecen con margenes amplios que pueden ser reconsiderados a
medida que se avance en la consecucion de objetivos 0 se vayan sustituyendo equipos
obsoletos. Las tolerancias indicadas no deben considerarse con caréacter limitativo, ya que,
por egemplo, durante las pruebas de aceptacion de los equipos los fabricantes podran
aconsgjar otros valores mas estrictos.

Cada pardmetro técnico se presenta en forma de entrada individual de una ficha, en
donde ademés de lainformacion suministrada en las tablas se detallalo siguiente:

— Tiempo estimado para larealizacion del control. El tiempo indicado se refiere, salvo
gue se indique expresamente o contrario, a una unidad (monitor, chasis, etc.). Esta
informacion sirve como referencia orientativa a usuario sobre la duracion de la
prueba en condiciones normales. Los tiempos indicados se estiman incluyendo el
tiempo de preparacion del control, la realizacion de las medidas y del informe -
rrespondiente. Junto con €l punto siguiente, deberia servir para objetivar las necesi-
dades de personal imprescindibles para aplicar el protocolo.

— Personal capacitado para realizar e control. Establece, desde un punto de vista
general, la cualificacion de la persona que deberia realizar € control, con indepen
dencia de que todo € proceso deberd estar siempre supervisado por un experto en
control de calidad. Se establecen dos categorias. técnico especidistay experto (titu-
lado superior).

— Material (necesario para realizar el control). Este punto permite objetivar las
necesidades de instrumentacién para aplicar €l protocolo a la vez que orienta sobre
el procedimiento de medida aconsgjado. Es importante destacar |a especia trascen
dencia de contar con equipos de medida bien calibrados y de respuesta fiable.

— Antecedentes. En este punto se citan las referencias bibliogréficas especificas
relacionadas con el parametro y que pueden ser de utilidad en el caso de que sea ne-
cesario completar la informacién de alguno de los apartados de la ficha de control.
Se han incluido referencias cuando en ellas se detalla de forma clara el procedimien-
to de medida o bien cuando la tolerancia asignada ha sido tomada de dicha fuente.

— Observaciones. Se hacen precisiones sobre € procedimiento de medida o sobre
otros aspectos de interés del parametro.

El protocolo incluye una relacion bibliografica final. La bibliografia basica aparece
marcada con un asterisco. Dicha bibliografia corresponde a protocolos y procedimientos
utilizados en otros paises o recomendados por organismos internacionalesy ha sido utilizada
en la elaboracion del presente documento, constituyendo las fuentes en las que € usuario
puede ampliar aspectos no contenidos en esta version del protocolo, como seria un manual
de procedimientos para el control de calidad.

Como parte fina se incluye un glosario que contiene las definiciones de los términos
més utilizados.
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2. ASPECTOSGENERALESDEL CONTROL Y GARANTIA DE
CALIDAD EN RADIODIAGNOSTICO

Desde que se decide captar una estructura anatOmica hasta que se redliza €l
diagnostico sobre la imagen obtenida, se realiza una complegja actividad en la que estén
implicados diferentes procesos fisicos, equipos y especidistas. A cada posible fallo en
alguno de estos elementos cabe asociar un detrimento en la calidad de la imagen final o un
aumento en la dosis de radiacién que recibe e paciente, 0 ambos efectos.

El personal implicado en una instalacién de radiodiagnostico debera organizarse para
asegurar que las imagenes producidas por dicha instalacion tengan una calidad suficiente-
mente elevada que permita obtener en todo momento la informacion diagnostica adecuada,
a menor coste posible y con la minima exposicion del paciente a las radiaciones. Parte de
estas observaciones congtituyen la definicion de "programa de garantia de calidad" de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS,1984) y de ella pueden resaltarse algunas ideas:

— Es preciso realizar un esfuerzo organizado, |o cual requiere una participacion real de
todo € personal implicado en lainstalacién. Si bien el programa de garantia de cali-
dad debera estar supervisado por un especialista en control de calidad y algunas me-
didas y controles requeriran instrumentacion especifica y personal especialmente
adiestrado, los objetivos del programa Unicamente se alcanzarén si todo el personal
gue interviene en e proceso del diagnostico, desde la persona que solicita la explo-
racion hasta la que elabora los informes, conoce los objetivos del programa y la
forma en que, con los elementos que estan bajo su competencia, puede influir en €
producto final. No es menos cierto que € éxito del programa de garantia de calidad
exige una delimitacion de responsabilidades asignadas dentro del mismo, aprobadas
y supervisadas por |a autoridad responsable.

— Es preciso garantizar que los requisitos en cuanto a calidad de imagen, dosis o
costes, se cumplan de forma continuada por lo que sera esencia realizar controles
de calidad de forma periddica. Es interesante destacar el requerimiento de continui-
dad y globalidad caracteristico de los programas de garantia de calidad, frente al
concepto de control de calidad, en € que se redlizan pruebas individuales en un
momento determinado para comprobar y corregir si existen anomalias en el estado
de algun elemento del sistema.

— Deben arbitrarse procedimientos para evaluar la calidad de las iméagenes obtenidas
en las diferentes instalaciones. En este sentido pueden realizarse simulaciones con
objetos de prueba y maniquies o bien valoraciones sobre imagenes de pacientes. En
la Unidn Europea se avanza en ambas direcciones tratando de objetivar y uniformi-
zar criterios para evaluar calidad de imagen ( EUR 16260, 1996).

— Para valorar el cumplimiento del principio de optimizacién de dosis que recibe €l
paciente, sera preciso arbitrar procedimientos de medida adecuados; ello se podria
realizar haciendo un muestreo de forma periddica de las dosis impartidas a los pa-
cientes en las diferentes salas y para los estudios més significativos.

— Las exploraciones deben realizarse a menor coste posible, o cua implica conocer
la repercusién econdmica de cada estudio, al menos de forma aproximada. Los cos-
tes alos que serefiere la definicion del programa de garantia de calidad incluyen los
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directos (peliculas radiogréficas, mantenimiento y amortizacion de los equipos,
tiempo de especiaistay personal técnico, etc.) y los derivados del riesgo radiol égico
al paciente y a persona de operacion. En este sentido merece la pena destacar que
un programa de garantia de calidad impacta directamente sobre la proteccion radio-
I6gica no solo del paciente sino tanbién la del profesional expuesto.

La introduccion de programas de garantia de calidad supone gastos derivados de la
adquisicién de la instrumentacion apropiada para realizar los controles (incluyendo el
material fungible utilizado), del tiempo invertido en realizar los controles, y que suponen
unainterrupcion en la utilizacion clinica de los equipos, y del tiempo de personal especiali-
zado requerido para redlizar los controles y evaluar los resultados. Los beneficios pueden
concretarse en una mayor vida Uutil de los equipos, un uso més efectivo de las dosis
impartidas a los pacientes, una disminucién en € riesgo al persona de operacion, una
mayor capacidad para atender a un nimero mayor de pacientes, un menor consumo de
material fungible y un menor nimero de paradas imprevistas.

Desde un punto de vista amplio, un programa de garantia de calidad deberia incidir
en cada una de las fases del proceso del radiodiagndstico: solicitud de las exploraciones,
realizacion de las mismas, interpretacion de la informacion obtenida y su transmision a
meédico prescriptor. El presente protocolo se centra basicamente en la etapa de realizacion,
ya que sobre ella puede incidir de forma prioritaria el persona que redliza € control de
calidad. Sin embargo, aunque se trata de aspectos no discutidos en este documento, es
preciso destacar que los beneficios emanados de los controles de calidad pueden ser
infructuosos s 1os programas de garantia de calidad no incluyen actuaciones en mdiltiples y
diversos aspectos tales como la formacion en proteccion radiol6gicay garantia de calidad de
especiadistas y técnicos, la realizacion de estudios sobre las necesidades de sustitucion o
adquisicion de equipos y cumplimiento de los mantenimientos recomendados por el
fabricante, la evaluacion de los pardmetros que tienen mas repercusion en |os costes, etc.

En cuaquiera de los controles de pardmetros técnicos que se mencionan en las
secciones siguientes sera imprescindible:

— Llevar un registro escrito de los controles efectuados. En él se anotara € resultado
del control (valores numéricos de los parametros medidos, en su caso), las anomali-
as encontradas, si procede, las acciones correctoras propuestas y el seguimiento de
las reparaciones. Dichos registros serdn una fuente importante de informacién para
evaluar la efectividad de las medidas de correccion llevadas a cabo y definir estrate-
gias de sustitucion de equipos y de futuras compras, sirviendo ademas para aportar
criterios que permitan seleccionar 1os equipos mas adecuados.

— Disponer de un manua de procedimientos de los controles a redlizar. El manual de
procedimientos puede elaborarse a partir de las referencias especificas que se pre-
sentan en este documento. Es esencial que en dicho manual consten las tolerancias
en los pardmetros a medir, similares a las que se presentan en €l presente protocolo
0 més estrictas, en funcion de la consecucion de los objetivos alcanzados en las pri-
meras fases de control de calidad, que permitan inferir en qué momento deberian
tomarse acciones correctoras.

— Evaluar la eficacia del programa de garantia de calidad. El equipamiento y su estado
en los servicios de radiodiagnostico esta sujeto a modificaciones, asi que los pro-
gramas de garantia de calidad deben ser 1o suficientemente flexibles y adaptables a
los cambios del propio servicio. Por ello, también, es preciso disponer de procedi-
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mientos de seguimiento y estimacion de la eficacia del propio programa de garantia
de calidad. Los indicadores del éxito del programa podran ser la reduccién en €
nimero de imégenes rechazadas o repetidas, la reduccion en € nimero de paradas
por averia en los equipos, la reduccidn en las dosis a los pacientes o la mejora en la
calidad de la imagen. Algunos de estos procedimientos se detallan en la segunda
parte del presente protocolo.

3. NIVELESDE ACTUACION DE LOSPROGRAMASDE
GARANTIA DE CALIDAD

Los programas de garantia de calidad pueden desarrollarse con distintos niveles de
complejidad, dependiendo de |os objetivos que se persigan y los medios disponibles. Dentro
de los programas se distinguen tres tipos de controles. pruebas de aceptacion, estado y
constancia. El protocolo de control de calidad desarrollado en los capitulos siguientes hace
referencia basicamente a pruebas de las dos Ultimas categorias.

3.1 Pruebas de aceptacion

Las pruebas de aceptacion tratan de demostrar que el equipo cumple las especifica
ciones del contrato de compra, las especificaciones de fabricacion del equipo y las exigen
cias legales aplicables en cada pais (que tienen en cuenta las normas CEI, CENELEC, UNE,
etc.). Sus resultados deben estar claramente documentados, ya gque servirdn como referencia
para |os posteriores controles de calidad.

Las pruebas de aceptacion no estan todavia normalizadas a escala internacional para
todos los equipos de radiodiagnostico. Mientras se publican, puede ser de interés elaborar
documentos provisionales de consenso entre los fbricantes y los usuarios de los equipos.
En cualquier caso, estas pruebas deben ser un anexo en |as especificaciones de |os contratos
de adquisicion de dichos equipos.

En el documento de detalle de especificaciones a elaborar cuando se vaya a comprar
un equipo, se deberia hacer constar expresamente el tipo de pruebas de aceptacion que se
van aredizar y que las mismas serén llevadas a cabo por € vendedor, en presencia de un
representante cualificado del comprador. Puede ser conveniente detallar e método por €l
gue se deben evaluar determinadas especificaciones, asi como las tolerancias de los
resultados.

En las pruebas de aceptacion, €l suministrador deberd demostrar que e material
instalado cumple las especificaciones de compra. Se entiende que siempre es responsabili-
dad del vendedor y no del comprador demostrar el cumplimiento de las especificaciones ya
que, entre otras consideraciones, €l equipo no estara todavia pagado y por tanto es propiedad
del vendedor y es su derecho y responsabilidad manipularlo para dichas pruebas. Si se hace
asi, se evitardn posibles discusiones y retrasos en la puesta en marcha del equipo, debidas a
discrepancias que pudieran surgir ante los resultados de las pruebas de aceptacion s las
realizara el comprador. Por otra parte, cabe afiadir que el comprador no tiene por qué tener
experiencia en muchos aspectos técnicos del equipo comprado, mientras que € vendedor si
debe tenerla.

En un informe de la Asociacién Americana de Fisicos en Medicina (AAPM, 1990b)
se dice entre otros detalles, que las pruebas de aceptacion deben realizarse antes de que se
autorice el pago del equipo a vendedor.

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina19



Se acepta con carécter general, y asi queda recogido en los primeros borradores de
las normas de la Comision Electrotécnica Internacional (CEl), que las pruebas de aceptacion
deben realizarse preferentemente por procedimientos no invasivos y, en caso contrario, se
debera garantizar que & equipo no se atera como resultado de esa actuacion.

El Manual General de Proteccién Radiologica del Instituto Nacional de la Salud
Espafiol (INSALUD, 1993) dice que la recepcién de equipos de rayos X implicara necesa-
riamente la realizacion, con resultados positivos, de pruebas de verificacion de su calidad y
de sus niveles de proteccion radioldgica (recientemente la SEFM, la SEPR y € CSN han
elaborado un nuevo Manual General de Proteccién Radiol6gica de ambito nacional). Dichas
pruebas estaran incluidas en los proyectos y en las especificaciones de compra. Las citadas
pruebas podran ser encargadas a terceros o incluirse entre las obligaciones del suministrador
y en tal caso, debera llevarlas a cabo en presencia de un representante autorizado del
Director del Centro. El Real Decreto 1976/1999 obliga, ademas, a que los resultados de las
pruebas de aceptacion sean recogidas en un informe elaborado por e suministrador y
aceptado por el representante del comprador, con objeto de que sirvan de referencia para los
siguientes controles de calidad.

La norma UNE 66-901-89 (correspondiente a la norma europea EN 29 001) sobre
Sistemas de Calidad (UNE,1989) dice que la verificacion de la instalacion de un equipo
(incluyendo inspeccién, ensayo y seguimiento) debera realizarse por personal independiente
del que tiene la responsabilidad directa de la tarea realizada. Esta misma norma, en el
apartado de "inspeccion y ensayos de recepcion”, indica que € suministrador debera
asegurarse de que los productos recibidos no sean utilizados hasta que hayan sido inspeccio-
nados o se haya verificado que cumplen los requisitos especificados. Esta verificacion se
llevard a cabo de acuerdo con lo establecido en e plan de control de calidad o en los
procedimientos escritos. En e apartado 4.11 de la citada norma se establece que, para
demostrar la conformidad de los productos con |os requisitos especificados, el suministrador
deberd controlar, calibrar y redizar € mantenimiento de los equipos de inspeccion,
medicion y ensayo, propios o facilitados por € cliente. De acuerdo con los protocolos del
fabricante, debera determinarse qué mediciones deben redlizarse, la precision de las mismas
y los equipos adecuados de inspeccion, medicion y ensayo. En € apartado 4.12 se dice que
debera sefializarse en qué estado de inspeccion y ensayo se encuentran los productos
mediante marcas, sellos autorizados o cualquier medio adecuado que indique la conformi-
dad de los productos derivada de | as inspecciones o ensayos realizados.

3.2 Pruebasdeestado

Una prueba de estado es un control realizado, generalmente, midiendo pardmetros
técnicos, con el objetivo de establecer el "estado de referencia’ de un equipo 0 componente
en un momento dado. Las pruebas de estado deberan realizarse por personal cualificado.
Tendran lugar cuando algun componente sustancial del equipo se haya modificado o
cuando, tras redizar una prueba de constancia, se observe un cambio importante en €l
funcionamiento del equipo.
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3.3 Pruebas de constancia

Las pruebas de constancia se inician partiendo siempre de un valor de referencia de
un parametro medido en las pruebas de aceptacién o de estado. Se pretende con ellas vigilar
los pardmetros més significativos del funcionamiento de los equipos para asegurar su
estabilidad en el tiempo. Las pruebas de constancia deberan ser simples, faciles de realizar e
interpretar y rapidas de gecucion y, en lo posible, se tratara de medidas relativas en las que
se compararan los vaores obtenidos con los de referenciainiciales.

Las pruebas de constancia se realizaran a intervalos regulares o cuando se sospeche
un funcionamiento incorrecto. Las frecuencias para los controles recogidos en este protocolo
deberian entenderse como “minimos’, no excluyéndose la posibilidad de aumentar su
frecuencia s e centro dispone de los medios adecuados y s la antigiiedad del equipo o sus
condiciones de funcionamiento asi o aconsegjaran.

La situacion Optima es que dichas pruebas se realicen en colaboracion con €l
personal del propio servicio de radiodiagnéstico, supervisando los controles el persona que
coordina o supervisa el programa de control de calidad de los parametros fisicos. El presente
protocolo recoge en qué casos la comprobacion de los parametros requiere persona con
distinta cualificacion.

Si como resultado de las pruebas de constancia se observan desviaciones anormales

respecto a controles anteriores (por encima de las tolerancias establecidas), sera aconsgjable
tomar las siguientes medidas:

— Repetir |a prueba de constancia.

— Informar a responsable del programa de garantia de calidad. Dicho responsable
debera verificar en € "historial" del equipo, la frecuencia e importancia de las aro-
malias.

Si la desviacion se ha producido de forma ocasional, sera preciso incrementar la

frecuencia de las pruebas de constancia, vigilar con especia detalle la calidad diagndstica de
las imégenes y verificar las dosis que reciben los pacientes.

S las desviaciones se producen de forma continuada o € equipo muestra un
comportamiento inestable serd preciso realizar una prueba de estado junto con los servicios
de mantenimiento para determinar la causa de la anomaia. Si ésta persistiera o s la
desviacion del pardmetro medido fuera sustancial, €l responsable del programa de garantia
de calidad debera, junto con el usuario, sopesar la posibilidad de restringir €l uso del equipo
0 suspender su uso clinico.

3.4 Programa de garantia de calidad

El Real Decreto 1976/1999 sobre criterios de calidad en radiodiagndstico enumera
unos aspectos minimos a contemplar en e programa de garantia de calidad, que debera
incluir necesariamente

— Detalle sobre justificacion y optimizacion de las exploraciones. A este respecto, las
publicaciones de la Comision Europea EUR 16260; 16261, 16262, 16263, entre
otras, tratan con extension estos aspectos en radiodiagnostico general, pediétrico,
TC y mamografia (el cribado mamogréfico es objeto de un documento aparte), acce-
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sibles, la mayoria de ellas, en los servidores web de la Comision Europea
(http://europa.eu.int/comm/enviroment/radprot). En radiodiagnostico dental existe
asimismo un documento de la Comision Europea “Radiation Protection and quality
assurance in dental radiology. The safe use of radiographs in dental practice” (CCE,
1995) gque va a ser revisado proximamente. Existen otros documentos de &mbito re-
cional (Quality Assurance in Dental Radiology, editado en € Reino Unido) de gran
interés practico. Para ayudar en € proceso de justificacion, la Comisién Europea ha
editado recientemente un documento titulado “Guia de indicaciones para la correcta
solicitud de pruebas de diagndstico por imagen. Proteccién Radiolégica 118. CE,
Direccion General de Medio Ambiente. Luxemburgo, 2001.

— Medidas de control de calidad del equipamiento radiol6gico (equipos de rayos X,
sistemas de procesado, receptores de imagen, sistema de registro de datos y siste-
mas de visuaizacion de imagen) y de la instrumentacion de medida; € presente do-
cumento aborda en detalle el contenido de estos ensayos y de las tolerancias. El de-
creto hace mencion especifica a las pruebas de aceptacion del equipamiento, que
han de estar detaladas en las especificaciones de compra, y que han de utilizarse
como estado de referencia para los siguientes controles de calidad. El estado de refe-
rencia inicial servira para comprobar periddicamente la estabilidad del equipo, alo
largo de su vida Util, o hasta que se establezca un nuevo estado de referencia con €
gue se compararan los controles periddicos sucesivos. El estado de referencia del
equipamiento ya existente debera establecerse con idénticos objetivos.

Obviamente, e umbral de rechazo de un equipo para su uso clinico deberia basarse
en e incumplimiento de las caracteristicas técnicas expresadas en la oferta del

suministrador y en el grado de adecuacion de los resultados de las pruebas de acep-
tacion a los niveles y tolerancias previstos en los documentos de normalizacion re
cionaes o internacionales aplicables. La Comision Europea ha editado una guia o-
bre “Criterios para la aceptabilidad de instalaciones radiol dgicas (incluyendo radio-
terapia y de medicina nuclear” (CCE, 1997). ElI documento analiza, en secciones
dedicadas a diagndstico general, receptores de imégenes, radioscopia, tomografia
convencional y TC, radiografia dental, mamografia, radioterapia y medicina nu-
clear, una serie de normas minimas de funcionamiento, con criterios que deben con
siderarse como niveles de intervencién Debera [lamarse la atencion sobre €l reque-
rimiento, cuando sea factible, de un dispositivo que informe al médico especialista
sobre la dosis de radiacion recibida por el paciente, como parte de las especificacio-
nes de los equipos nuevos de radiodiagnéstico. La medida de las dosis que se impar-
ten a los pacientes, y su registro, son indispensables en procedimientos intervencio-
nistas, debiendo contar tales equipos con el correspondiente sistema de medida. El

Real Decreto 1976/1999 hace obligatoria esta condicion a todos los equipos en uso
en procedimientos intervencionistas.

— Procedimientos para la evaluacion anua de las dosis recibidas por los pacientes en
los procedimientos mas frecuentes y la calidad de la imagen clinica obtenida. Los
valores medios de dosis a los pacientes se compararan con los valores de referencia
citados en el decreto o con aquellos que se establezcan en € programa de garantia
de calidad, de ambito local, para decidir las medidas correctoras si fueran superados.
Este documento contiene una parte referida a dosimetria en € paciente, que plantea
distintas opciones para obtener esta informacion.
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— Tasa de rechazo o repeticion de imégenes (alrededor del 610 % en los sistemas
convencionales, excepto en mamografia donde sera del 1-3%, y del orden del 2-3 %
en los sistemas digitales). Aungue la carga de trabgjo de cada unidad asistencial de
radiodiagnostico es variable, con lo cudl es dificil establecer una sistematica parare-
coger esta informacion, parece deseable hacerlo durante un periodo suficientemente
dilatado como para que se hayan realizado un nimero de estudios estadisticamente
representativo, a ser posible ausente de sesgos por cambios en personal u otras fuen
tes de desviacion. Parece coherente, en consecuencia, llevarlo a cabo durante algu-
nas semanas consecutivas solapando actuaciones del personal rotante en cada sala
concreta.

— Verificacion de los niveles de radiacion, con periodicidad anual, en los puestos de
trabgo y en aguellos lugares accesibles a publico. De cara a obtener una informacion
con significacion, a margen de cargas de trabgjo més 0 menos constantes, puede cor+
venir llevarla a cabo mediante dosimetros de termoluminiscencia Situados en los lugares
representativos.

En caso de reparacion o intervencion en |os equipos que pueda repercutir en la calidad
de la imagen o en la dosis d paciente, se solicitaré certificado de la restitucion del funciore:
miento del equipo a las condiciones previas a la averia y de la verificacion de su correcto
funcionamiento. Puede ser de interés utilizar modelos normalizados para este tipo de certifica
ciones que podran eaborarse por consenso entre |os fabricantes y los usuarios de los equipos.

El Real Decreto 1976/1999 requiere que los programas de garantia de calidad describan:
los recursos humanos y materiales necesarios pararedlizar los procedimientos, las responsabili-
dades y obligaciones de las personas que trabgjan en la unidad o con equipos adscritos a la
misma, especificando su nivel de responsabilidad y autoridad, y € programa de formacion para
la dilizacién del equipo de rayos X, asi como para la proteccion radioldgica, entrenamiento
continuado y para el caso especia del uso clinico de nuevas técnicas.

El mismo Real Decreto requiere que también se incluya en € programa de garantia de
cdidad e procedimiento para € registro de incidentes o accidentes que puedan ocurrir en las
unidades asistenciades de radiodiagnéstico, con especia atencién en las de radiologia interven-
cionista, los resultados de la investigacion redizada'y medidas correctoras aplicadas.

3.5 Auditorias

El Red Decreto 1976/99 dude a un sistema de auditoria que la autoridad competente
establecera para determinar S € programa de garantia de cdidad se adecla a los objetivos
previstos, cumple con las disposiciones reglamentarias que le sean de aplicacion, y edta
implantado de forma efectiva, a efectos de su certificacion. La autoridad sanitaria competente
vigilarae cumplimiento de los criterios establecidos en € programa de garantia de calidad.

Consiguientemente, parece aconsgable instaurar un sistema de auditorias que demues-
tren documentalmente e cumplimiento de los objetivos del programa de garantia de calidad. La
Directiva 97/43/Euratom del Consgjo de 30 de junio de 1997 relativa a la proteccion de lasalud
frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas define la
"Auditoria Clinica' como & examen o revisén sistematicos de procedimientos radiol dgicos
médicos que tiene por objeto mejorar lacaidad y € resultado del cuidado del paciente, graciasa
una revision estructurada de las précticas radiologicas, |os procedimientos y los resultados,
teniendo en cuenta las normas aprobadas para € buen procedimiento radiolégico médico con
modificacion de précticas cuando sea apropiado y la aplicacion de nuevas normas cuando sea
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necesario. El articulo 6.4 de la Directiva establece que se redizaran auditorias clinicas de
acuerdo con los procedimientos nacionaes.

Por su parte, @ Royal College of Radiologists, en su documento “Good Practice Guide
for Clinical Radiology (Londres, 1999), define la auditoria como un andlisis sistematico y critico
de la cdidad dd cuidado médico o clinico, incluyendo los procedimientos usados para €
diagndgtico y tratamiento, el uso de los recursosy € producto resultante de caraala calidad de
vida ddl paciente. Separa claramente la auditoria médica, relativa a trabgjo de médicos, de la
clinica, queinvolucrad trabajo de todos | os profesionales dedicados a cuidado de la salud.

En cualquier caso, parece evidente que € programa de ensayos y medidas de control de
cdidad deberd auditarse. Aunque € término de auditoria es muy amplio, se ha considerado de
interés incorporar en este Protocolo algunas orientaciones relacionadas con € equipamiento y
con los parametros de proteccion radiolégica, con € fin de facilitar su aplicacion en los
programeas de garantia de calidad.

En los programas de garantia de calidad (GC) se pueden plantear dos tipos de auditoria:

1) Auditoriainterna. Realizada por € persona de la propia unidad asistencial de radio-
diagnostico (o por @ grupo o entidad externa que esté colaborando en la aplicacion
del programa de GC).

2) Auditoria externa. Redlizada por la Administracion Sanitaria u otra entidad con
competencias sobre € nivel de cdidad de la unidad asistencia de radiodiagndostico.

La auditoria interna deberia incluirse como parte de los programas de GC y deberia
plantearse como un objetivo de buena préctica de todas las acciones que forman parte de dicho
programa de GC.

Ejemplo de este tipo de actuaciones serian los siguientes:

a) Repetir por parte de otras personas'y utilizando s es posible otros equipos de medi-
da, un cierto porcentaje de los controles de calidad realizados, y verificar s se obtie-
nen resultados compatibles. La intercomparacion periddica de los equipos de medida
empleados en |as determinaciones experimentales es un requisito fundamental para
este fin. Estos ensayos repetitivos permitiran verificar la fiabilidad de resultados pre-
vios obtenidos y acotar su precision.

b) Supervisar un cierto porcentgje de informes de control de calidad, por personas dife-
rentes de quienes |los han realizado y firmado, y comprobar s 10s resultados son co-
herentes y s los informes son completos (S se incluyen todos los datos relevantes,
como lafecha del control, la correcta identificacion del equipo de rayos X evaluado
y de la instrumentacion utilizeda, las personas que han realizado € control, etc). La
comparacion de protocolos de medida 'y documentacion de resultados, que permitan
una facil ingpecciony aplicacion, ya sea por profesionaes del equipo de control de
cdidad del centro o por otro persond, es un excelente gjercicio de auditoria.

c) Comprobar periodicamente s 1os controles de calidad se realizan siguiendo los pro-
cedimientos establecidos y s se miden los pardmetros relevantes.

d) Comprobar periddicamente S 1as recomendaciones que se hacen como consecuencia
de los controles de calidad tienen su correspondiente seguimiento por parte del per-
sona de launidad asstencia de radiodiagnostico o de la Administracion del Centro.
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Las auditorias internas deben tener como resultado la mejora de los procedimientos de
trabgo, deben ayudar a corregir errores, y deben contribuir a mgorar la calidad de los procedi-
mientos radiolégicos. En conjunto, deben entenderse como un procedimiento educaciona
complementario a otras actividades de formacion y entrenamiento, ademés de servir ala propia
promocién de la cdidad. El siguiente gjemplo puede ayudar ailustrar estas afirmaciones.

Una auditoria sobre € andlisis de la tasa de rechazo o de repeticion de imagenes, podria
realizarse seglin @ siguiente esquema:

a) Comprobar g existe un procedimiento escrito con un formulario de toma de datos.
Debera constar € dia de inicio del control y € de findizacién (intervalo que habitual-
mente sera de 1 a4 semanas), la persona o personas responsables del control, etc.

b) Comprobar s los valores reflgjados en @ formulario son coherentes con la carga y tipo
de procedimientos que se realizan en e Centro auditado. En este control de calidad suele
ser dificil a veces conocer € nimero total de imégenes obtenidas durante un cierto pe-
riodo de tiempo. Debera explicarse como se obtiene esta cifra.

c) Comprobar s latasa de rechazo obtenidatiene un valor razonable (menor del 10% para
cifras globales, segin la publicacion “Clinica  audit in Radiology” del Roya College of
Radiologists del Reino Unido, 1996).

d) Comprobar s se ha emitido un informe de resultados en € que consten los principales
motivos del rechazo (sub o0 sobreexposicion, mala posicion del paciente, imagen degra-
dada por movimiento del paciente, problemas de procesado, €tc), lavaloracion de los re-
sultados obtenidos y S es necesaria alguna accidn correctora

Un indicador de la eficacia de este tipo de control de calidad lo daria €l porcentgje de
imégenes rechazadas y recogidas que se han anaizado con detalle durante € tiempo de duracion
del control, y s se han analizado con algunos de los radiologos y técnicos de radiodiagnostico
de la unidad asistencid de radiodiagnostico. Comprobar s la decison del rechazo la toma e
técnico o € radidlogo y verificar S existe acuerdo entre ambos a ese respecto condtituira un
vdor afiadido en la gestion de la cdidad, pues redundard, en generd, en una mejora en la
aplicacion de los criterios de calidad de imagen.

Las auditorias externas deberian centrarse en aspectos basicos (niveles de dosis a los
pecientes, calidad de las imégenes, existencia de informes de resultados, etc), teniendo en cuenta
el tipo de instalacion que se audita (con sus medios humanos y materiales) y evitando los
detalles excesivamente burocréticos que podrian desvirtuar su efectividad. Las auditorias
externas deberian plantearse inicialmente como unaayuday consgo a centro que se audite para
mejorar su nivel de calidad. Un planteamiento puramente de inspeccion con riesgo de sanciones
puede ser negativo durante las primeras etapas de implantacién de |os programas de garantia de
calidad, haciendo que algunos centros “preparen” su documentacion para“pasar” |as inspeccio-
nes més que paramejorar su nivel de calidad.

Los resultados de las auditorias, tanto internas como externas, deben documentarse en
informes que serén parte de los programas de garantia de calidad.
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INDICADORES GLOBALESDE LA CALIDAD EN
RADIODIAGNOSTICO

1. INDICADORESDE LA DOSISAL PACIENTE

El control de la dosis impartida a paciente, conjuntamente con la calidad de la
imagen en exploraciones de radiodiagndstico, puede constituir un primer estimador sobre €l
estado global del sistema (equipamiento radioldgico, protocolo de exploracion, formacion
del personal) a partir del cudl se decidan actuaciones de verificacion dirigidas a elementos
concretos para corregir comportamientos anomalos. Para obtener datos de relevancia, las
medidas deben realizarse preferentemente sobre pacientes estdndar y no mediante procedi-
mientos de simulacion.

La informacion disponible sobre control de la dosis a paciente en exploraciones
radiolOgicas es alln escasa. EI documento sobre "Criterios de Calidad de las Imagenes en
Radiodiagnéstico”, elaborado por una comisién de expertos de la Unién Europea (UE),
propone valores de referencia de dosis a la entrada del paciente para una imagen obtenida en
condiciones estandar, aplicables a muestras representativas de pacientes en una sala o centro
y no con carécter individual. Los valores de referencia no deben aplicarse a pacientes
individuales.

En e documento de la UE se incorporan, debidamente actualizados, ademas de los
criterios de calidad de la imagen, valores de referencia de dosis a la entrada del paciente
para exploraciones de torax, créneo, columna lumbar, pelvis, tracto urinario y mama,
basados en la dosis promedio impartida en una muestra de centros. El valor de dosis por
debajo del cud estan incluidos € 75 % del total de centros se ha tomado como nivel de
referencia de dosis, de acuerdo con la terminologia del documento (y que se corresponde
exactamente con la més frecuente denominacion “valor de referencia de dosis’ empleada en
el presente protocolo). Segun este criterio, s € 75 % puede trabagjar en tales condiciones, €
25 % restante deberia poder corregir sus equipos y/o técnicas de trabajo para reducir
adecuadamente sus dosis.

La adopcién de valores de referencia se exige en la Directiva Europea 97/43 sobre
exposiciones médicas. El Decreto 1976/1999 incluye la sistemética de determinacion de
dosis de referencia como indicador basico de calidad. De acuerdo con la filosofia del
documento EUR 16260, sugiere tomar como proyecciones radiograficas estandar las de
craneo, térax, columna lumbar, pelvis, abdomen y mama, para el control de la dosisy la
calidad de la imagen, con los vaores de referencia de la dosis a la entrada del paciente
indicados en la Tabla |. En esta tabla se incluye también la radiologia dental intraoral.

En € control de la dosis a paciente deben distinguirse las exploraciones ssimples y
las exploraciones complegas debido a la necesidad de practicar distintas metodologias de
medida.

Para la medida de los parametros relacionados con las dosis que reciben los
pacientes, podran practicarse uno o varios de los siguientes métodos:

a) Con dosimetros de termoluminiscencia colocados a la entrada del haz de rayos X en
el paciente.
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b) A partir de vaores de rendimiento medidos con detectores de radiacion (sin
paciente) aplicando las condiciones particulares de las exploraciones de que se trate,
con los datos de pacientes y técnicas radiograficas utilizadas.

C) Mediante camaras de ionizacion de transmision, utilizadas en e curso de la
exploracion radiol6gica del paciente.

Si las determinaciones tienen lugar sobre pacientes deberan realizarse eligiendo
individuos sin patologias deformantes, normalmente constituidos y de tallay peso interme-
dios.

Tablal. Valoresdereferencia de la dosis al paciente

DOSISA LA ENTRADA
TIPO DE EXPLORACION DE REFERENCIA !
(MGy)
ABDOMEN AP 10
COLUMNA LUMBAR AP/PA 10
COLUMNA LUMBAR LAT 30
COLUMNA LUMBO-SACRA LAT 40
CRANEO AP 5
CRANEO LAT 3
CRANEO PA 5
MAMOGRAFIA 10
PELVISAP 10
TORAX LAT 15
TORAX PA 0,3
DENTAL INTRAORAL PERIAPICAL 7

Los controles de dosimetria a los pacientes se efectuardn con una periodicidad
minima anual y después de las modificaciones o reparaciones que puedan afectar a
funcionamiento del equipo de rayos X, tal y como se recoge en el RD 1976/1999.

1.1 Dosmetriaalos pacientesen exploracionessimples

En salas dedicadas a exploraciones simples (sin escopia y con un reducido nimero
de proyecciones por paciente) se determinard €l porcentaje de imégenes desechadas y la
dosis ala entrada del paciente en una de las proyecciones estandar (ver tabla en e apartado
anterior). De entre ellas, se elegira la realizada con mayor frecuencia en esa sala, para una
muestra minima de diez estimaciones. Si la dispersion fuera muy importante, convendra
incrementar € tamafio de la muestra

En todos los casos se detallaran las condiciones técnicas de la exposicion (valores
seleccionados de tension, intensidad y tiempo o su producto, distancia foco-pelicula, tamafio
de campo, espesor de paciente y sensibilidad de la combinacion pelicula-hoja de refuerzo o
del sistema de imagen que se utilice) de cada proyeccion controlada.

! Con retrodispersion (segiin EUR,1990, el factor de retrodispersion adoptado es 1,08 en mamografiay 1,35 en
€l resto). Pararadiografiadental intraoral setoma 1,1

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina28



Cuando los estudios realizados en una sala no incluyan proyecciones con valor de
referencia de dosis establecido, se realizara una ssmulacién con el método abreviado que se
describe més adelante. En este caso se controlaran dos tipos de exploraciones si con €l
equipo o en la sala en cuestion se llevan a cabo estudios que se asemejen atorax y abdomen
(con técnicas y protocolos claramente distintos, por lo tanto) o se controlara Unicamente un
tipo de exploracién en otras circunstancias.

El método abreviado consiste en simular las condiciones usuales de una exploracion,
colocando un detector de radiacion en la posicion de la entrada del haz de rayos X en €
paciente (20 cm por encima de la camilla o por delante del "bucky" o soporte de imagen). Se
realizara un disparo con técnica manual, eligiendo las condiciones de exposicion propias de
un paciente de 70 kg de peso y 1,70 m de estatura. Se repetira la operacion acortando y
alargando la distancia foco-camara 2 cm.

Opcionamente, podré utilizarse una cAmara de transmision para estimar la dosisala
entrada a partir del producto dosis-area.

Se pueden estimar utilizando dosimetros de termoluminiscencia (TL) colocados en €l
centro del campo de radiacion, en contacto con un maniqui como € descrito, por la cara de
entrada del haz. Se reflgaran detalles sobre kV, mAs, tipo sistema de imagen, distancia
foco-piel (esto es, foco-camara o foco-maniqui) y distancia foco-pelicula

Los resultados deberdn contrastarse con medidas experimentales sobre pacientes
para verificar fehacientemente la adecuacion de las aproximaciones asumidas o deducir un
coeficiente de correccion.

1.2 Dosimetria a los pacientes en exploraciones compleg as

En salas dedicadas a exploraciones compleas convencionales (digestivo, urografia,
etc) en las que se obtienen varias imagenes por exploracion y se usa frecuentemente la
escopia, se mediran, como minimo, la dosis a la entrada a paciente en grafia, en una de las
proyecciones estandar precisando el nimero de iméagenes por exploracion, y e tiempo de
escopia (s se utiliza) para € tipo de exploracion més usual en la sala. De los antedichos
controles se llevaran a efecto, al menos, cinco determinaciones.

En todos los casos, se detallaran las condiciones de operacion del equipo de rayos X
(valores seleccionados en €l generador de tension, corriente y tiempo o su producto, la
distancia foco-pelicula y las caracteristicas de la combinacion pelicula-hoja de refuerzo)
para las distintas imagenes de la exploracion. Ademas, se medira latasa de dosis ala entrada
en escopia, bien sobre pacientes o sobre un maniqui que simule al paciente, reproduciendo
en la irradiacion las condiciones de la escopia (tanto en técnica como en tamafio de campo)
empleadas en un estudio real.

Alternativamente, se medird e producto dosis-area en € tipo de exploracion
escogido para € control, ademas del nimero de imagenes y del tiempo de escopia, S
procede, llevando a cabo como minimo determinaciones sobre datos de cinco pacientes.

Un método abreviado podra realizarse simulando las condiciones usuales de una
proyeccion asimilable a la de una exploracion ssimple (por giemplo, simple de abdomen),
colocando una camara de ionizacion en la posicion de la entrada del haz en e paciente (20
cm por encima de la camilla, o por delante del "bucky" o soporte de imagen). Operando en
técnica manual, se elegiran las condiciones de exposicion propias de un paciente de 70 kg de
peso y 1,70 m de estatura y se realizara un disparo. Se repetira la operacion acortando y
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alargando la distancia foco-camara 2 cm.

También, mediante € uso de una cadmara de transmision, se podria estimar la dosis a
laentrada a partir del producto dosis-&rea, utilizando factores de conversion.

También se podrian utilizar dosimetros TL colocados en e centro del campo de
radiacion, en contacto con un maniqui como el descrito, por la cara de entrada del haz.

1.3 Dosimetria a los pacientes en otrasexploraciones

En salas en las que se realicen exploraciones especiales (vascular, hemodinamica,
intervencionista, etc.) se mediran la dosis a la entrada del paciente en una de las proyeccio-
nes estéandar (s se llevan a cabo en e estudio) con arreglo a lo indicado anteriormente y la
dosis en la superficie, medida durante todo € estudio en la zona de mayor frecuencia de
incidencia del haz directo 0 € producto dosis-area. Se registraran también €l nimero de
imégenes y el tiempo de escopia. Igualmente, se llevarén a efecto, al menos, determinacio-
nes en cinco pacientes. Ademés, se medira la tasa de dosis a la entrada segiin se especifica
en el caso de exploraciones complejas convencionales.

De acuerdo con el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por € que se esta
blecen los criterios de calidad en radiodiagnostico, |0s equipos de rayos X que se utilicen en
procedimientos intervencionistas deberan tener disponible un sistema de medida y registro
de las dosis que se imparten a los pacientes.

En salas de tomografia computarizada, cuyo procedimiento dosimétrico se presenta
en la seccion de control de paréametros técnicos, se podra medir la dosis en la superficie del
paciente en la zona central de laregion barrida por el equipo en el curso de una exploracién
tipica frecuentemente realizada. Se registraran los detalles técnicos de kVp, mAs, nimero,
espesor de los cortes y distancia entre los mismos. Se recomienda realizar esta medida
mediante una bateria formada por varios dosimetros de TL. Los dosimetros han de unirse de
manera que el conjunto detecte radiacion en unalongitud de un centimetro, aproximadamen-
te, sobre la superficie de la zona del paciente a explorar (de modo similar a las aplicaciones
en que se desea obtener la curva de perfil de dosis), alineardo dicha bateria en la direccién
de progresion de los cortes tomogréficos y posiciondndola en € centro de la longitud a
cubrir por los distintos cortes.

Puede medirse también el indice de dosis normalizado ponderado (CTDlI), en
pleando un maniqui apropiado, o € indice de dosis en TC en aire, documentando adecuada-
mente la metodologia seguida. Se calculara e indice de dosis ponderado (CTDIy,) para €
espesor 0 espesores utilizados en la exploracion, y € producto dosis longitud para una
exploracion completa (“European Guidelines on Quality Criteria for Computed Tomograp-
hy”, EUR 16262 EN, Mayo 1999).

También en cuaquiera de estos procedimientos de estimacion se llevaran a efecto
cinco determinaciones, como minimo.
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2. INDICADORESDE LA CALIDAD DE LA IMAGEN

La evaluacion de parametros que permiten objetivar la calidad de imagen podra
llevarse a cabo con una 0 ambas de las siguientes opciones:

a) através de los criterios anatdbmicos del grupo de expertos de la Comision Euro-
pea (EUR-16260, 1996; EUR-16261, 1996 y EUR-16262, 1999) u otros anélo-
gos propuestos por el radiélogo responsable de la sala o servicio. En este Gltimo
supuesto, los criterios substitutivos constaran por escrito, junto con los resulta-
dos del control efectuado.

b) con objetos de prueba que permitan valorar los parametros fisicos bésicos de la
imagen (por gjemplo estimando limite de resolucion espacial, umbral de sensibi-
lidad para detalles de bajo contraste, etc.) constando por escrito la evaluacion
realizada y las tolerancias establecidas.

Cuando este control se efectlie sobre imégenes clinicas, éstas deberian corresponder
a los pacientes en los que se hayan realizado las determinaciones sefialadas en la seccion de
dosimetria al paciente de manera que los resultados de ambos ensayos sean representativos
de las condiciones de trabagjo en una misma fecha

Se recomienda realizar controles de imagen al menos unavez a afio y después de las
modificaciones o reparaciones que puedan afectar a funcionamiento del equipo de rayos X.

3. TASA DE RECHAZO DE IMAGENES

El control de la tasa de rechazo de imégenes, recogido en la mayoria de los
protocolos de control de calidad (Moores, 1987; BIR, 1988; OMS, 1984; NCRP, 1988)
supone un complemento a los controles globales de dosis e imagen (en equipos con
dispositivos convencionades de grafia) que permite identificar de forma genérica las
necesidades mas urgentes de actuacion, a la vez que supervisar la consecucion de los
objetivos del propio programa de control de calidad. De este modo, € programa de control
de parametros técnicos podra concentrarse prioritariamente en las éreas con mayores
oportunidades de mejora.

Para lograr un buen andlisis de rechazo de peliculas es fundamental contar con la
cooperacion total del personal técnico del servicio. Antes de empezar € analisis, es
importante explicar perfectamente los métodos y objetivos a todo el personal participante.
Debera sefialarse que € programa busca mejorar la eficiencia general, y no criticar
deficiencias individuales.

Se recomienda llevar a cabo un andlisis de rechazo preliminar antes de iniciar un
programa general de control y garantia de calidad para establecer valores de referencia (que
cabe pensar, como ya se indico anteriormente, estara alrededor del 6-10 % en los sistemas
convencionales y del orden del 23 % en los sistemas digitales) y seguirlo después con
periodicidad, a menos, anual. Las imagenes rechazadas deberian recogerse siquiera durante
un periodo de dos a cuatro semanas.

En su forma mas simple, un estudio debera consistir en € recuento de las imagenes
rechazadas, expresando la tasa de rechazo como un porcentaje del nimero total de imégenes
obtenidas durante un cierto periodo. EI nimero total de imagenes obtenidas debera
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deducirse a partir de laindicacion que € responsable de control de calidad estime mas fiable
(datos del amacén de peliculas, de los contadores de exposicion o procesado, de las
estadisticas y registros del propio servicio de radiodiagnostico, etc.). En los servicios con
técnicas de imagen digital, la tasa de rechazos debera contemplarse desde €l principio en los
sistemas de informacién radiologica (RIS) o de amacenamiento (PACS), si bien la mayoria
de los sistemas digitales comerciales existentes en la actualidad no disponen de herramientas
que faciliten la evaluacion de tasas de rechazo, e incluso posibilitan la eiminacion de
imagenes por parte del operador sin que quede constancia de ello.

Otras opciones que permiten obtener més informacion acerca de los origenes y
causas de |os rechazos, suponen registrar la sala de donde procede cada una de las imégenes
rechazadas, €l tipo de examen y la causa del rechazo (que pueden clasificarse en categorias
como: subexposicion, sobreexposicion, errores de colocacién o de colimacion, falo del
equipo, artefactos en la pelicula, movimiento del paciente, sin valor diagnostico, etc.)
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PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD DE
PARAMETROS TECNICOSDE LOSEQUIPOS

1. EQUIPOSDE GRAFIA

En este area se incluyen controles del generador de rayos X, tubo, dispositivos de
colimacion y aineacion, dispositivos de control automatico de exposicion y € movimiento
tomografico, aplicables a equipos convencionaes de grafiay fluorografia.

En lo referente a control automatico de exposiciéon todas las pruebas y tolerancias
indicadas estan basadas en la medida de la densidad dptica. En aquellas instalaciones donde
no se disponga de sistemas de registro con cartulina-pelicula sino equipos de radiografia
computarizada basados en fosforos fotoestimulables se podran basar los pardmetros en
medidas de dosis ala entrada del sistema de registro (especialmente en la prueba referente a

reproducibilidad) y establecer las tolerancias en base a la informacion que suministre e
fabricante o areferencias iniciales.

EnlaTablal.l se presentan los pardmetros esenciales de |os equipos convencionaes de
grafiay enlaTablal.2 los parametros complementarios de dichos equipos.
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1.1 Radiacion de fuga

DGO001.- Deteccion y medidadelaradiacién defuga.

Calificacion
Tolerancias

Frecuencia
Material

Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

<1mGy en1lhalmde foco, alamaximacargaque pueda soportar € tubo durante 1 hora, y
promediando sobre un dreaque no excedalos 100 cnr?.

Inicial, trascambios. T. estimado 30 min. Personal Experto

Laminas de plomo. Pdiculasradiogréficas en sobres paraexposicién directa. Camarade

ioni zacién adecuada para su medida.

UNE, 1975

Se considera complementario en el contexto del control de calidad si bien esesencial en
proteccion radiol dgica

1.2 Parametr os geométricos

DGO002.- Tamario ddl foco

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Norma | EC 60336, 1993. Segun especificaciones del fabricante

Cémara de rendija, camara de microorificio. Alternativamente, patrén de estrella o de resolucion,
con peliculadirectao chasis cargado, densitometroy lupacon reticula.

Inicial, trascambios T. estimado 60 min Personal Experto

El tamafio de foco es un parametro esencial en la caracterizacion inicial de un tubo de rayos X,
puesto que establece un limite paralaresolucion espacial global del sistema. Sin embargo, su me-
dida precisa en unainstalacion concreta es problemética puesto que necesita de una instrumenta-
cioén costosa (camara de rendija o de microorificio) y no siempre disponible. Se entiende que nor-
malmente seré suficiente basar esa caracterizaciéninicial en € certificado que | os fabricantes faci-
litan con cada tubo de rayos X. Dicha caracterizacion inicial puede asociarse, en condiciones es-
pecificadas, aun determinado valor de resolucion en pelicula (obtenido a partir de unamedidacon
patron de estrella o de barras), que puede servir enlo sucesivo parallevar acabo pruebas de cons-
tancia destinadas a detectar una eventual degradacion del tamafio de foco.

DGO003.- Tamario minimo del campo

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

A titulo indicativo: Longitud £ 5 cm, anchura£ 5 cm a 100 cm dela distanciafoco-pelicula
Regla

Anual/Inicial, tras cambios T. etimado 5min Personal Técnico

Puede llevarse a cabo mediante una doble exposicién sobre un chasis cargado con pelicula
convencional, la primera con uno de los diafragmas completamente abierto y € perpendicular
completamente cerrado, y la segunda, invirtiendo € estado de los diafragmas. La comprobacion
de este parametro asegura la posibilidad de reducir € campo a tamafio minimo imprescindible
compatible con las necesidades de la exploracion.

DGO004.- Indicador deladistanciafocopelicula

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

ESENCIAL

Ladiferenciaentre ladistanciamediday laindicadaserd < 4% delaindicadaen laescala.
Metro o laminade plomo con circulo interior hueco de didmetro conocido, chasis cargado.
Inicial, trascambios T. estimado 10 min Personal Experto/Técnico
Hendee, 1985
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Observaciones

Si laposicion del foco no es visible, se determinara conjuntamente con la exactitud del indicador
de distancia foco-pelicula. Para ello se utiliza un colimador drcular formado por una lamina de
plomo de espesor adecuado con un orificio circular central de didmetro conocido y dos chasis car-
gados. Lalaminasefijaal colimador del equipoy los chasis se sitéian uno (a ser posible con parri-
Ilaincorporada) sobrela mesaradioldgicay otro en € portachasis. Se efectlia una exposicién con
latécnica adecuada para conseguir una buena delimitacion del borde del circulo y se miden ladis-
tanciaentrelalaminay el chasis situado sobrelamesay los didmetros de lasimégenes del circulo
interior de lalamina en las dos peliculas. Con €llo se pueden determinar geométricamente ambos
parametros.

DGO005.- Definicién del campo luminoso

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Simetria: no masde 1 cm de diferencia entre la distanciade un borde al centroy del opuesto,
verificando ambas direcciones

Iluminacion: por encimade lailuminacion ambiente.

Penumbraen los bordes del campo: <1 cm, en estimacion visual.

Regla, fotémetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. etimado 10 min Personal Técnico

La iluminacién producida por el campo luminoso puede comprobarse visualmente dado que en
definitivalo que se pretende es verificar que e campo luminoso es claramente distinguible desde
la posicion del operador y con la luz ambiente habitual. No obstante, atitulo indicativo, y salvo
casos especiaes, no suelen considerarse satisfactorios valores de iluminacién inferiores a 50 lux,
medidos en laposicién del campo de entraday con laluz ambiental apagada.

DGO006.- Coincidenciay centrado campo deluz-campo deradiacién

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Coincidencia: < + 2 % de la distancia entre € foco y € maniqui de colimacion en cada direccion
principal. Lasumatotal delas desviaciones no excedera, por otraparte, €l 3% deladistanciaentre
e foco y maniqui de colimacion.

Centrado: la cruceta del diafragma del haz luminoso o su centro aproximado no deben
desviarse del centro del haz de radiacion mas de + 1 % de la distancia entre el foco y el ma-
niqui de colimacion.

Maniqui de colimacion o marcadores radio-opacos. Chasis, pelicula.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto/Técnico
Hendee, 1985

Se pretende evitar que €l paciente reciba dosisinnecesarias en zonas sin interés clinico. Debera
colocarse €l tubo derayos X perpendicular y centrado a tablero de lamesa o estativo mural, utili-
zando unadistanciafoco-mesade 1 m (o ladistanciahabitual a estativo mural). Se gjustaran los
colimadores con € contorno rectangular de laldminametalica o con los marcadores utilizados. El
plano del campo visual no deberd separarse delanormal a e del haz de radiacion en masde 3 °.
Es conveniente realizar esta prueba para campos grandes cercanos alamaxima aperturade | os co-
limadores.

DGO007.- Coincidencia campo de radiacién- campo de registro en sistemas automati cos

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

<*2%deladistanciaentre el focoy € receptor de imagen en cadadireccion principa. Lasuma
total no excederael 3% deladistanciaentre el focoy €l receptor.

Laminametdlica. Chasis, pelicula

Anuad / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto/ Técnico
IPEM, 1997

En este contexto se entiende por campo de registro la superficie fisicadel receptor deimagen. Los
sistemas alos que se aplica este tipo de control son aquellos en los que € agjuste del campo dera-
diacién al campo de registro se hace de forma automética. Casos tipicos son los equipos de ra-
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diografia general dotados de colimacién automética y los seriografos de cualquier equipo tele-
mandado.

DG008.- Coincidenciaindicadores de colimaci dn-campo de radiacién

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

SegUin especificaciones del fabricante

Laminametdlica. Chasis, pelicula

Anual /Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto/ Técnico

Se pretende con este parametro asegurar que loslimites del campo de radiacién puedan ser
alineados correctamente.. Puede verificarse este pardmetro smultaneamente con la coincidencia
del campo de luz con & campo de radiacion (DG003). Aunque poco utilizados en laprécticaco-
mun, losindicadores d e colimacién constituyen el método mas eficiente de garantizar €l gjuste
manual del campo de radiacion al deregistro en el plano de éste.

DGO009.- Ortogonalidad del haz de rayos X vy del receptor deimagen

Calificacion
Tolerancias

Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

El &ngulo que forman el gje central del haz derayos X y el plano del receptor de imagen no
deberadesviarse de90 ° mésde 1,5 °

Anual/ Inicial, tras cambios T.esimado 10min Personal Experto /Técnico
Cilindro de comprobacién

Hendee, 1985

Este parametro incluye tanto |as posibles desviaciones en angulacion (entre €l gje central del haz
deradiaciony laperpendicular al plano de entradadel receptor de imagen) como en desplaza-
miento.

1.3 Cadlidad dél haz

DGO010.- Exactitud y reproducibilidad delatensién

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Exactitud < + 10 %

Reproducibilidad < 5 %

Kilovoltimetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto
Hendee, 1985; Moores, 1987

DGO011.- Filtracion. Capahemirreductora.

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

> 2,5 mm equival entes de aluminio para equipos que funcionen con tensiones pico > 70 kV
Detector de radiacion. Filtros de aluminio de pureza superior a 99,5%.

Inicial, trascambios T. estimado 15 min Per sonal Experto

HPA, 1980; ICRP 34; UNE 20-569-75

La mayor parte de las normas Europeas establecen tolerancias en filtracion total, usualmente
expresada como "espesor equivalente de aluminio”. Este parametro no es medible directamente
pero su utilidad estriba en ser unamagnitud aditivay por tanto (til paradisefiar y fabricar los dis-
tintos componentes interpuestos en € haz. En diferentes grupos de expertos se considera que la
calidad espectral deberia especificarse en términos de capa hemirreductora (CHR) a un cierto
kVp. Este parametro es medible en pruebas de aceptacion o constancia. A 70 kVp una CHR supe-
rior a2,5 mm aluminio garantizael cumplimiento de latolerancia sefialada paralafiltracion.
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DGO012.- Visudizacién delaformade onda

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Porcentaje de rizado seguin especificaciones dd fabricante

Camaradeionizaciony oscildgrafo o equipo integrado que permitagrabar y visualizar en un
ordenador personal laformade onda.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto

Se comprobaraque e tipo derectificacion es el especificado y se analizarael porcentgje de
rizado.

1.4 Tiempo de exposicion

DGO013.- Exactitud y reproducibilidad del tiempo de exposicién

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Exactitud < + 10% paratiempos >20 ms o lo especificado por el fabricante paratiempos£ 20ms
Reproducibilidad < 10 %

Medidor detiempos de exposicion

Anual/ Inicia, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto

Hendee, 1985; Moores, 1987

Su gjuste correcto tiene influenciaen la calidad de laimagen tanto enlo querespectaala
densidad Optica obtenida como para prevenir laborrosidad cinética. Las medidas se realizaran con
diferentes tiempos de exposicion.

1.5 Rendimiento

DGO014.- Reproducibilidad

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

<10%

Cémaradeionizacion

Anua/ Inicia, tras cambios T. estimado 15min Personal Experto

Hendee, 1985; Moores, 1987

Dosis (0 kerma) en aire, sin retrodispersion y por unidad de carganominal, a80 kVpy almde
distanciadel foco.

DGO015.- Vaor del rendimiento

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Segln especificaciones del fabricante. De modo orientativo, a1m del foco y a unatensién pico de
80 kV, entre 30y 65 mGy/mAs.

Detector deradiaciony electrémetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto

Se define € rendimiento como €l valor de ladosisen aire sin retrodispersion y por unidad de
cargaa80 kVpy expresadaal m dedistanciadel foco. Este parametro junto con los correspon-
dientes al tiempo de exposiciony alacalidad del haz permite tener un indicador del gjustedela
corrientey, si éstafueracorrecta, del estado del tubo. Equipos con poco rendimiento requieren
tiempos de exposicion més largos con el consiguiente riesgo de degradacion delacalidad dela
imagen.

Si lasdosis se miden a otras tensiones puede utilizarse este parametro paraestimar dosisap acien-
tesen condicionesreales detrabajo. Es Util también para cuantificar las diferenciasentrelosdi-
VEersos equipos que realizan las mismas operaciones.
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El rendimiento se ve afectado de maneraimportante por lafiltracion total del haz. Debido a€llo,

se recomienda su valoracién en conjunto con lade otro pardmetro, kermade transmision, descrito
en DGO17.

DGO016.- Variacion del rendimiento con la corriente

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL
Coeficientedelinealidad £ 0,1
Detector de radiacion

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 40 min Personal Experto

Hendee, 1985; Moores, 1987
Paramedidas de dosis en exposi ciones consecutivas por mAs nominales (paramAs< 200). Las
medidas serealizaran con diferentes corrientes.

DGO017.- Kermade transmision

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

1.6 Rdilla

COMPLEMENTARIO

SegUn especificaciones del fabricante

Detector deradiaciény electrometro. Laminas de cobre o aluminio

Anual/ Inicial, tras cambios Tiempo 15 min Personal Experto/Técnico
IEC 61223-3-1

Se entiende en este contexto por kerma de transmisién € vaor de kerma en aire, sin retrodisper-
sion, medido a80 kVpy al mdel foco, cuando entre éstey el detector se interpone un atenuador
de determinado espesor. Se medira con atenuadores constituidos por 2 mm de cobre o por 25 mm
de duminio. El kerma de transmision es mucho menos sensible a las variaciones en lafiltracion
dedl haz que € rendimiento medido conforme a DGO15 y puede complementar la evaluacion de
dicho rendimiento.

DGO018.- Factor deexposicion delargjillao del sistemadereiilla

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Yy

Cémara de exposicion. Alternativamente puede utilizarse un maniqui de metacrilato, chasis,
peliculasy densitémetro.

Inicial, trascambios T. estimado 15 min Personal Experto

El factor de exposicion delarejillase calculacomo D1/D, donde D, y D, sonlosvaloresdedosis
aire medidos en €l haz y en e mismo punto del plano de laimagen sin'y con rejilla respectiva-
mente. Si no se dispone de portachasissinrejilla(o s el “bucky” no se puede quitar) puede calcu-
larse € factor del sistema de regjillao del “bucky” mediante la expresion: Dyf;%/D,f,* donde Dy y
D, son los vaores de dosis aire medidos en €l mismo gje del haz en dos puntos situados sobre €l

tablero y debgjo del sistema de rejilla respectivamente. f; y f, son las correspondientes distancias
desde el foco aesos puntos. Alternativamente, si hubiese dificultades précticas para colocar € do-
simetro en el plano de laimagen, € factor de rejilla puede calcularse como e cociente entre los
mAs necesarios para obtener dos imagenes del maniqui sobre € tablero dentro del haz con la

misma densidad dptica (proximaa 1,0) con y sin rgjilla respectivamente. De la misma manerad

factor del sistema de rejilla se obtendria a partir de los mAs necesarios para obtener las imagenes
con el chasis en su posicién habitual o sobre €l tablero respectivamente.
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DGO019.- Estado delarejilla

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

3,

Chasis cargado

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico

Detectar las posibles ateraciones (visualizacion de las laminas de la rgjilla, etc.) mediante la
exposicion a 50 kV, sin atenuacion adicional interpuesta, de un chasis cargado sin seleccionar la
regjilla. Comprobar su funcionamiento cuando se selecciona.

DG020.- Posicionamiento correcto delargjilla

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Yy

Chasisy pelicula

Anuad / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto

Sevaloraravisuamente € correcto centrado, focalizacion y alineacion delargjilla. Las posibles
variaciones de densidad en lapelicula podran docurrentarse mediante un densitonetro.

1.7 Control automatico dela expaosicion (CAE)

DG021.- Homogeneidad entrelas cdmaras

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Segin especificaciones del fabricante. A faltadelasmismasy atitulo indicativo, lastres camaras
deberian estar gjustadas de modo que la densidad obtenidaa seleccionar cual quier combinacion
habitual de ellas seaestabley no varieen+ 0,2 DO del nivel medio delastres cAmaras.

Espesor equiva ente paciente, pelicula, chasisy méscaras de plomo.

Anual /Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Moores, 1987

Lafuncién del exposimetro automético es producir ennegrecimientos constantes al interponer
diferentes atenuadores (paciente, maniqui).

DGO022.- Ajuste del CAE paralaposicién central del selector de densidades. Reproducibilidad del CAE

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Ajustedel CAE: 1,1-1,4 DO, con 80 kV y un espesor equivalente al abdomen de un adulto.
Reproducibilidad < 10 % tanto para el interval o de densi dades 6pticas como de exposiciones.
Espesor equivalente paciente, pelicula, chasisy mascaras de plomo.

Anuad / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Moores, 1987

Lamedida de lareproducibilidad se realizara con lacamaracentral.

DGO023.- Incremento de DO por paso del selector de densidades

Calificacion
Tolerancias
Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Ladiferenciaentre pasos consecutivos serd < 0,3 DO, salvo que € fabricanteindique otro valor
Anua /Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Espesor equivalente paciente, peliculay chasis

Moores, 1987

Estamedida serealizara con lacamara central.
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DGO024.- Compensacién del CAE paradistintos espesores

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Desviacion £ + 0,2 DO

Espesor equivalente paciente, peliculay chasis.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto
Moores, 1987

Ladensidad delapeliculano deberavariar en mésde + 0,2 DO, respecto del valor obtenido enla
evaluacion del gjuste del exposimetro (DG022), cuando, a80 kVp y con unacorrientefija, se
hace variar € espesor del atenuador entre el equivaentea10 cmy a 30 cm de agua.

DG025.- Compensacion del CAE paradistintas tensiones

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Desviacion £ £ 0,2 DO

Espesor eguivalente paciente/ Pelicula y chasis.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto
Moores, 1987

Ladensidadde lapeliculano deberavariar en masde = 0,2 DO, respecto del valor obtenido enla
evaluacion ddl gjuste del exposimetro (DG022), cuando, manteniendo constantes todos |os demés
pardmetros, se hace variar latensién entre 60 kV y 120 kV.

DG026.- Compensacion del CAE paradistintas corrientes

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Desviacion £ £ 0,2 DO

Material Espesor equivalente paciente. Pelicula y chasis.

Frecuencia Anual/ Inicia, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto

Antecedentes  Moores, 1987

Observaciones Ladensidad de lapeliculano deberavariar en mésde + 0,2 DO, respecto del valor obtenido enla
evaluacion del gjuste del exposimetro (DG022), cuando, manteniendo constantes todos los demés
pardmetros, se hacevariar lacorriente en el tubo dentro deloslimites utilizados en € uso normal
del equipo.

1.8 Mesaradiogréfica

DGO027.- Eactor de atenuacion

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

SegUin especificaciones del fabricante

Cémaradeionizacion

Inicial T.estimado 45 min Personal Experto
RD 1249/1985

Esta medida que se deberia realizar a varias tensiones es importante al identificar un parametro
fundamental parala proteccién del pacientey que repercute de formaimportante en el coste dela
mesa. Si la mesa est situada entre €l paciente y € dispositivo de imagen su mayor atenuacion
significairradiar més a paciente. Si el equipo dispone de modos de escopia o de adquisicién
de imagen que supongan la introduccién de filtros adicionales en el haz, puede convenir me-
dir también el factor de atenuacion en esas condiciones indicando la capa hemirreductora pa-
ralos diferentes modos.
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1.9 Movimiento tomogr afico
DGO028.- Estabilidad del movimiento tomogréfico y uniformidad delaexposicién

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias El movimiento tomogréfico sera estable y uniforme en su recorrido geométrico y correspondera
a movimiento especificado por €l fabricante parala unidad.

Material Ninguno

Frecuencia Anua/ Inicia, tras cambios T. estimado 15min Personal Técnico/Experto

Antecedentes  BIR, 1988

Observaciones  Podrarealizarse unainspeccion visual, para detectar movimientos irregulares observando € tubo
y €l “bucky”. El observador se colocara amenos de 2 metros de lamesa. En €l caso de ser necesa-
rio realizar exposiciones paraobtener el movimiento tomogréfico, se cerrardn los diafragmasy se
utilizaran delantales plomados.

DGO029.- Resolucion

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Laresolucién tomogréfica estara de acuerdo con la especificada por el fabricante
Material Objeto de ensayo deresolucién. Cartulinay pelicula

Frecuencia Anua/ Inicia, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto
Antecedentes  BIR, 1988

Observaciones

DGO030.- Posicion del corte

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias El plano focal medido no diferiradel indicado en masde + 0,25 cm

Material Objeto deensayo

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto
Antecedentes  BIR, 1988

Observaciones

DGO031.- Espesor del corte

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias El espesor de corte medido no diferirden masde + 50 % del especificado por el fabricante
Material Objeto deensayo

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto
Antecedentes  BIR, 1988

Observaciones

DGO032.- Angulo tomogréfico

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias El angulo de exposicién medido no diferiradel indicado (si existe), en masde+ 3°
Material Objeto de ensayo

Frecuencia Anua /Inicial, tras cambios T.estimado 20 min Personal Experto
Antecedentes  BIR, 1988

Observaciones
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DGO033.- Planitud

Calificacion COMPLEMENTARIO
Tolerancias Laplanitud del plano foca estara de acuerdo con latolerancia especificada por € fabricante

Frecuencia Anud/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto
Material Objeto deensayo

Antecedentes  BIR, 1988

Observaciones
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2. EQUIPOSFLUOROSCOPICOSY FLUOROGRAFICOS

L os equipos de fluoroscopia convencionales estéan siendo reemplazados por equipos
tecnol 6gicamente nés avanzados en los que es posible trabagjar con distintas modalidades:
fluoroscopia pulsada y continua; fluorografia convencional, de sustraccion digital o
cinefluorografia. La imagen fluoroscopica en los equipos convencionales es directamente
visualizada en un monitor de TV o registrada utilizando diferentes soportes tales como
pelicula de 100 mm, cine, etc. En los equipos modernos, laimagen es adquirida digitalmente
pudiendo ser procesada en tiempo real antes de ser visualizada o registrada. La versatilidad
de los equipos fluoroscopicos genera que hayan crecido de forma muy significativa una
amplia gama de procedimientos diagndsticos y, de forma muy especial, los procedimientos
de radiologia vascular diagnésticos y terapéuticos y otros procedimientos intervencionistas.
Consecuentemente, en este apartado se trata de, sin perder generalidad, aportar e mayor
nimero de datos gque posibiliten la realizacion de un control de calidad de los parametros
més relevantes de cada una de las modalidades fluoroscopicas.

Resulta dificil establecer tolerancias debido a diferentes factores tales como las dis-
tintas tecnologias utilizadas por |os fabricantes, |as modificaciones de funcionamiento que el
fabricante realiza en funcion de la aplicacion concreta o de la exigencia del radidlogo y los
distintos soportes de la imagen. Los controles de calidad tienen pues como objetivo, en un
primer momento, verificar las especificaciones dadas por € fabricante (pruebas de acepta
cion) y establecer los valores de referencia de los pardmetros més significativos (pruebas de
estado); en un segundo momento, € objetivo sera verificar la constancia en € funcioramien-
to del equipo (pruebas de constancid). En la norma IEC 61223-2-9 (Congtancy tests
Equipment for indirect radioscopy and indirect radiography, 1999) se establecen los
parametros, metodologia y dispositivos de medida que han de ser considerados en la
realizacion de las pruebas de constancia. Se incluyen referencias bibliograficas en las que se
aportan tanto métodos de medida como valores obtenidos en estudios que abarcan muestras
extensas. Estos valores no deben entenderse mas que como valores indicativos.

Los parametros relativos al funcionamiento del generador y tubo de rayos X
(tension, corriente, tiempos de exposicion, capa hemirreductora, tamafio del foco, etc.) no
se incluyen en este apartado, ya que tanto la metodologia de medida como las tolerancias
establecidas coinciden con las indicadas para los equipos de radiologia convenciona ( ver
Equipos de grafia). La medida de estos parametros entrafia ciertas dificultades cuando €l
equipo no se pueda operar manualmente ya que la introduccién de los dispositivos de
medida (kilovoltimetro, dosimetro, etc.) en € haz de rayos X modifica los factores de
exposicion que selecciona el control automatico del equipo. En muchos casos, la ata
atenuacion de estos dispositivos provoca €l que automaticamente se seleccionen valores
muy atos de la tensién. Como cuestion de procedimiento es importante advertir que €
intensificador de imagen es un dispositivo de ata ganancia disefiado para trabajar con
exposiciones bajas (del orden de mGy/s). En consecuencia, se debe procurar que esté
apantallado al realizar las medidas para evitar su exposicion a haz de radiacion primaria. En
lanorma IEC 60601-2-43 publicada en €l afio 2000, se establecen, para diferentes tensiones,
los vaores de la primera capa hemirreductora que deben tener los equipos de radiologia
Intervencionista
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En este apartado no se han incluido aquellos parametros relacionados con € intensi-
ficador de imagen cuya evaluacion exige la realizacion de medidas invasivas. Los procedi-
mientos a seguir para su determinacion estén especificados en |as correspondientes normas

ICE (IEC 1262-2 (Factor de conversion), IEC 1262-6 (Factor de contraste), IEC 1262-3
(Brillo)).

EnlaTablall.l se presentan los parametros esenciales de los equipos fluoroscopicos
y fluorograficos convencionales, en la 1.2 los complementarios de los mismos equipos y en
las Tablas 11.3 y 11.4 los pardmetros esenciales y complementarios, respectivamente, de los
equipos fluoroscopicos digitales
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2.1 Parametr os geométricos

DEO001.- Minimadistanciafoco-pi€l

Calificacion
Tolerancias

Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

3 20 cm para equipos especificos de radioscopia quirdrgicos

3 30 cm para cualquier otro equipo

Objeto de tamafio conocido y pelicularadiogréfica

Anual/ Inicial, tras cambios T.estimado 15 min Personal Experto/ Técnico
|EC 60601-1-3, 1994; UNE-EN 60601-1-3, 1996.

DEO0OQ2.- Perpendicularidad y centrado del haz de rayos X

Calificacién
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

COMPLEMENTARIO

£15E
Maniqui de colimacion y cilindro de comprobacién
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto, técnico

Hendee, 1985; Moores, 1989; HPA Part 1I, 1981; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP,
1988; Chakraborty, 1996; IPEMB (Part 11), 1996

Se coloca €l cilindro de comprobacién situando el maniqui de colimacion a1 m del foco de
forma que éste aparezca centrado en el monitor de TV. Verificar, mediante escopia, las des-
viaciones en angulacién entre el gje central del haz de radiacion y laperpendicular al plano de
entrada del intensificador de imagen. La tolerancia se ha definido sobre la base de la utiliza-
cion de los objetos de ensayo de colimacion 'y alineacion de Nuclear Associates.

DEO003.- Tamafio del campo de entrada del intensificador de imagen

Calificacién
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Didmetro medido / Diametro nominal 3 0,85

Reticula metélica de espaciado conocido o regla de plomo

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto/ Técnico
Gray, 1983; DHSS, 1985; MDD, 1994; Hendee,1985; Moores,1987; HPA.Part 11,1981,
ACR,1982; Waggener, 1980; NCRP, 1988; UNE, 1977; IEC 1262-1, 1994; Lin, 1995; Chak-
raborty, 1996; IPEMB (Part I1), 1996; IPEMB (Part V1), 1996; IPEM, 1997

Deben verificarse todos los tamafios del campo de entrada del intensificador de imagen,
manteniendo € colimador abierto al maximo y colocando la reticula tan proxima como sea
posible a dicho plano. El tamafio medido es usualmente menor que &l tamafio hominal debido
a factores geométricos (divergencia del haz de rayos X, distancia foco-imagen, forma con-
vexa de la pantalla de entrada del intensificador de imagen, etc). Cuando la distancia entre €l
foco del tubo de rayos X y d plano de entrada del intensificador de imagen es 1 m se obtiene
el diametro (til del campo de entrada que es siempre menor que €l nominal. En aquellos ca-
sos en los que €l intensificador tenga campos de entrada con tamafios superiores a la reticula,
éstase algara del intensificador hasta cubrir el plano de entrada en su totalidad. El resultado
de lamedida se corregira teniendo en cuenta el factor de aumento.

DEO004.- Distorsion geométrica. Comprobacién visual de la existenciade distorsiones del tipo "S" v de cojinete

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Distorsion integral £ 10 %

Reticula metalica de espaciado conocido

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto/Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987; HPA.Part Il, 1981; ACR, 1982; UNE, 1990; |IEC 1262-4,
1994; P.M. de Groot, 1994;Chakraborty, 1996; IPEMB (Part 11), 1996; IPEMB (Part V1),
1996

Es necesario hacer las verificaciones para cada tamafio de campo. La distorsion integral se
determina de forma aproximada situando una reticula cuadrada en el plano de entrada del in-
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tensificador. El valor de la distorsion se calcula de acuerdo con la expresion:
abiagonad mediadd cuadrado mayor inscritoenla imagen i 19100
nxdiagonal media del cuadro central E,

donde n es el nimero de veces que el cuadrado mayor contiene al cuadro central. Las
diagonales medias del cuadrado mayor y del cuadro central se obtienen, en ambos casos, mi-
diendo las dos diagonales y dividiendo su suma por dos. Si las dimensiones horizontal y ver-
tical de laimagen difieren, la distorsion integral se determinara en ambas direcciones tomado
n como el nimero de veces que el cuadrado mayor contiene al central en cadaunadeellas.
Haciendo uso de la misma reticula, situada en la misma posicién, puede comprobarse visual-
mente la existencia de las distorsiones del tipo "S" y de cojinete. Cuando existe distorsion ti-
po ‘S lamitad superior de laimagen de la reticula esta desplazada con respecto a lainferior.
En la distorsion de cojinete, las lineas de la reticula proximas al borde del campo aparecen
curvadas hacia el centro del campo. Mientras que la primera esta originada por campos mag-
néticos que influyen sobre la trayectoria de los electrones en el intensificador de imagen de
imagen, la segunda es una consecuencia de la curvatura de la pantalla de entrada de dicho
dispositivo o de problemas de barrido del monitor de TV.

En el caso de la fluoroscopia, la distorsion se evaluara sobre el monitor de TV. En €l caso de
lafluorografia, dichaevaluacién se hara sobre la pelicula. En este Ultimo caso, la presenciade
distorsion tipo "S” puede ocasionar problemas i mportantes de interpretacién de laimagen.

DEOQO5.- Linealidad del monitor de TV del equipo

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

No se establecen

Maniqui de colimacion o reticula metalica de espaciado conocido u objeto de ensayo
consistente en un circulo de alto contraste

Anual/ Inicial, tras cambios T.estimado 15 min Personal Experto/Técnico
HPA Part 11, 1981; ACR, 1982; DHSS, 1985; IPEMB (Part 11), 1996

El objetivo de esta prueba es comprobar si existen distorsiones en laimagen originadas por €l
tubo de rayos catddicos del monitor de TV. Para determinar si existe falta de linealidad, se
observard sobre el monitor de TV si son distintos los didmetros medidos en diferentes direc-
ciones utilizando la reticula incluida en el maniqui de colimacion o una reticula metélica.
Hay que asegurar €l correcto centrado de las reticulas. Cuando se utiliza €l objeto de ensayo
con el circulo de alto contraste, simplemente se compruebasi esté deformado (6valo, etc.).

DEO006.- Coincidenciadel campo de radiacién con el intensificador de imagen

Calificacién
Tolerancias
Periodicidad

Material
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

El cociente entre el area del campo de radiacion y el area fisica del intensificador de imagen
estara comprendidoentre1y 1,1

Anual/ Inicial, tras cambios T.estimado 15 min Personal Experto, técnico
Chasis cargado con pelicula de rayos X.

Hendee, 1985; Moores, 1989; HPA.Part I, 1981; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP,
1988; Chakraborty, 1996; IPEMB (Part 1), 1996; IPEMB (Part V1), 1996; UNE-EN 60601-
1-3, 1996; |IEC 60601-2-43, 2000.

Se coloca €l chasis cargado lo més cerca posible del plano de entrada del intensificador de
imagen. Se abren a méaximo los colimadores y se expone la pelicula. A partir del area ex-
puesta se calcula €l &rea sobre el intensificador. Se realizara para el tamafio de campo mayor.
Comprobar si se ven los bordes de los colimadores en la imagen del monitor. Esta situacion
es considerada la mas adecuada. En el caso de los equipos de radiologia intervencionista, la
norma IEC 60601-2-43 establece valores para este parametro. Por un lado ha de cumplirse
gue al menos €l 80% del campo de rayos X (definido de acuerdo con la norma UNE-EN
60601-1-3) debera cubrir la superficie efectiva del receptor de la imagen (ver norma UNE-
EN 60601-1-3). Por otro lado se establece que el campo de rayos X no deberd exceder en mas
de 2 cm los limites de la superficie efectiva del receptor de la imagen cuando |la diferencia se
determina seguin el didmetro correspondiente a la direccion de mayor desgjuste entre el cam-
po de rayos X y la superficie del receptor de laimagen.
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2.2 Fluor oscopia pulsada

DEOO7.- Duracion y frecuencia del pulso

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Seguin especificaciones del fabricante

Kilovoltimetro o dosimetro, osciloscopio, filtros de cobre.

Inicial, tras cambios T. estimado 45 min Personal Experto

Shepard, 1996; Ammann, 1995; IPEMB,1996; Blume, 1998; JP Lin, 1998

En los equipos en los que no es posible trabajar con control manual, hay que tener en cuenta
que la fuerte atenuacion de los dispositivos de medida altera el control automaético de intensi-
dad de forma que éste tiende a establecer valores muy altos de la tension. En consecuencia
resulta dificil relacionar la intensidad de los pulsos con cada valor concreto de la tension.

También es importante tener en cuenta que la tasa de los pulsos puede ser cambiada muy fa-
cilmente por los técnicos de las casas comerciales en funcién de los requisitos particulares
del servicio. Ello conduce a diferencias en la duracion del pulso entre equipos iguales (mis-
mo modelo).

2.3 Rendimiento

DEOQO08.- Constancia

Calificacion
Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Con respecto alos valores de referencia debera verificarse:

a) En modo manual £ + 20 %

b) En modo automético:

l. £+25%/-20% si el maniqui de atenuacion utilizado es de nimero atémico bajo
(Z £ 14: agua, polimetil-metacrilato (PMMA), aluminio)

. £ + 25 % si el maniqui de atenuacién utilizado es de Z alto (cobre o plomo)

Detector de radiacion y electrometro, maniqui de atenuacion equivalente a paciente (agua,

PMMA, aluminio, cobre, plomo)

Inicial/tras cambios, Anual T. estimado 45 min Personal Experto

IEC 61223-2-9, 1999

Siempre que sea posible, €l rendimiento deberia medirse en modo manual y en modo

automético. El valor de referencia del rendimiento debera ser establecido inicialmente duran-

te las pruebas de aceptacion . El valor de referencia sera el valor medio de aproximadamente

10 medidas. Las pruebas de constancia se realizarédn de acuerdo con la periodicidad indicada

por el fabricante en las normas de utilizacion del equipo o anualmente si estas Ultimas no lo

indicasen.

Lanorma IEC 61223-2-9 establece que el dosimetro utilizado para la medida de los rendi-

mientos deberd ser estable y tener una precision de £ 5 %. El maniqui de atenuacion debera

simular un paciente en lo relativo a las propiedades de atenuacién y endurecimiento del haz

de rayos X (por gemplo, 40 mm de espesor de PMMA mas una l&mina de cobre de 1 mm).

El dosimetro ha de colocarse entre el foco del tubo de rayos X y el maniqui. La geometria de

medida (posicion del detector dentro del haz y distancia del dosimetro a foco del tubo) ha de

poder reproducirse con un error no superior a 1 % de ladistanciafoco - detector de radiacion

utilizada en las pruebas de constancia iniciales. Cuando la prueba se realice con control au-

tomatico de intensidad, €l maniqui de atenuacion ha de colocarse entre el detector de radia-

ciony los detectores del sistema de control automatico. El detector de radiacion ha de situarse

de formaque no afecte al funcionamiento del control autorrético de intensidad.
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2.4 Control automatico de intensidad

La l6gica de funcionamiento del control automatico de intensidad (CAl) difiere mucho entre los
equipo fluoroscopicos convencionales y los digitales. En los sistemas convencionales, este dispositivo
(denominado control automético de brillo) actlla manteniendo @nstante la tasa de dosis en la entrada del
intensificador de imagen (I1) independientemente de las caracteristicas del paciente. Los valores de este
pardmetro dependen del tamafio de campo seleccionado y del modo de operacién (fluoroscopia o fluorografia).
En los equipos digitales, la filosofia de trabajo del CAIl difiere en funcion del tipo de aplicacion especifica
(cardiologia, digestivo, neuroradiologia, etc.). Por ejemplo, en ciertas aplicaciones el CAl trabaja manteniendo
latension dentro de un intervalo concreto independientemente de las caracteristicas del paciente, favoreciendo
€l obtener una mayor calidad de imagen. A continuacion puede fijar otros parametros tales como la corriente
del tubo, la frecuencia del pulso, €l tipo de filtro, etc. para disminuir la dosis a paciente. Los parametros
esenciales que determinan el funcionamiento del CAl son la tasa de entrada al |1 (dosis por imagen) y latasa
de dosis a paciente. La metodologia para medir estos dos pardmetros es la misma para todas las modalidades
y, de cara a una correcta interpretacion de los resultados, es conveniente tener en cuenta que dentro de la
misma modalidad pueden existir diferentes condiciones de trabajo. Asi en fluoroscopia es posible seleccionar
como ya hemos indicado fluoroscopia continua o pulsada, con filtracién estéandar o con filtros afiadidos y
normal o de altatasa de dosis. En el caso de la fluorografia, existe la posibilidad de que el equipo opere en €l
modo de no-sustraccion o en el modo de sustraccion digital. En €l aso de la cinefluorografia pueden existir
diferentes valores para parametros tales como el nimero de iméagenes por segundo (12,5 y 25 imagenes/s), la
anchura del pulso (3, 5, 8 y 10 ms u otros) e incluso, puede variar la respuesta del CAl en funcion del tipo de
examen (Lin, 1995).

DEO009.- Tasade dosis/ dosis por imagen en €l plano de entrada del intensificador de imagen

Calificacién ESENCIAL

Tolerancias Valor dereferencia: Segln especificaciones del fabricante.
Constancia£ = 20 %

Material Detector deradiacion y electrometro, laminas de PMMA u otro maniqui adecuado.

Periodicidad  Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 45 min Personal Experto

Antecedentes  Hendee, 1985; Moores, 1987; HPA.Part |1, 1981; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP,
1988; Rowlands, 1994; Malone, 1993; DHSS, 1985; Boone, 1993; MDD,1994; Chakraborty,
1994; AAPM, 1994; DHSS, 1995; Blume, 1995; JP Lin, 1995; IPEMB (Part 1I), 1996;
IPEMB (Part VI), 1996; Chakraborty, 1996; IPEM, 1997; JP Lin,, 1998; Marshall, 1998; RD
1976/1999; |EC60601-2-43, 2000.

Observaciones El valor de referencia se determinara en las pruebas de estado y sera el valor medio de 10
medidas.
De acuerdo con el Rea Decreto 1976/1999, la tasa de dosis impartida en fluoroscopia
continua, medidasin rejilla, no debera superar 0,8 nGy/s para un tamafio de campo de 25 cm,
cuando se expone un maniqui de 20 cm de PMMA.. En aplicaciones especial es con altas tasas
de dosis no debera superar 1 n13y/s.
Las medidas que se realicen en las pruebas iniciales tiene como objetivo comparar con los
valores especificados por el fabricante para cada una de las condiciones de operacion pro-
gramadas en lainstalacién del equipo.
En los equipos de fluoroscopia convencionales, este parametro es relativamente independien-
te de las condiciones de medida y es un buen indicador del gjuste global del equipo. Por €l
contrario, la tasa de dosis a paciente varia enormemente con la tensién, espesor del paciente,
etc. En las pruebas iniciales, se mide la tasa de dosis en €l plano de entrada del intensificador
de imagen para cada tamafio de campo y para todas las condiciones de operacion establecidas
en la instalacion del equipo. En los equipos flurogréficos que dispongan de varias opciones
para la densidad dptica (DO) preprogramadas, se debera medir la tasa de dosis/imagen para
cada una de las opciones y para €l tamafio de campo mayor. En los equipos de radiologia in-
tervencionista, la norma IEC6060-2-43 define condiciones de medida del kerma en aire (tasa)
esténdar. Para ello, establece la posicion del punto de referencia en intervencionista de forma
que las medidas realizadas en dicha posicién determinan los valores del kerma en aire (tasa)
dereferencia. En dicha norma también se establece que los modos de operacién del equipo en
uso normal son dos, denominados modos normal y bajo. Latasa de kermaen aire en el modo
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bajo no debera exceder el 50 % del valor para el modo normal.

Para comparar con los valores nominales dados por el fabricante hay que reproducir las mis-
mas condiciones de medida. Un aspecto a considerar cuando existen divergencias entre los
valores medidos y los nominales es la posibilidad de que las tasas de exposicion hayan sido
modificadas en funcion de la aplicacién clinica o de las exigencias del radiélogo. En las
pruebas posteriores, este parametro se mide al menos para €l tamafio de campo mayor y para
las condiciones de operacion més habituales.

En el caso en que larejilla del equipo solo pueda ser retirada por los técnicos de la casa @-
mercial, la tasa de dosis o0 la dosis/campo se mediran sin rejillay en presencia del técnico du-
rante las pruebas de aceptacién. En pruebas posteriores se medird con largjillay los valores
obtenidos se dividiran por el factor de rejilla que tendra que haber sido proporcionado por €l

fabricante (para cada tensién). Durante las pruebas de aceptacion se pueden comprobar los
valores del factor de rejilla. En los controles periodicos, se verifica el mantenimiento de las
condiciones de funcionamiento del sistema, analizando posibles desviaciones y pérdidas de
ganancia por envejecimiento, deterioro u otras causas. En la norma IEC 60601-2-43 se esta-
blece que en los equipos de radiol ogia intervencionista larejilla debe poder retirarse sin nece-
sidad de utilizar ningln tipo de herramienta.

En las publicaciones britanicas DHSS, 1985; MDD, 1994; DH, 1995 se indican los valores de
tasa de exposicién recomendados por |os fabricantes de diversos equipos.

En &l IPEMB Report 32, Part |1 (1996) se indican los resultados obtenidos con diversos equi-
pos del National Health Service observandose que la tasa de dosis a la entrada del intensifi-
cador para campos de 22-25 cm oscilaentre 0,1y 1,1 nGy s*. En la publicacion AAPM Re-
port 20 (1994), se indican como valores tipicos para un campo de 20 cm, 0,3-0,5 nGy s para
fluoroscopiay 0,09-0,13 niGy/imagen en cinefluorografia.

En los equipos modernos se recomienda medir tasa de dosis ala entrada del 11 interponiendo
en el haz de rayos X o hien 20 cm de PMMA, que representa un paciente estandar, o bien 1,5
0 2 mm de cobre para cada uno de los modos de operacion del equipo y dentro de cada moda-
lidad, para cada una de las condiciones predefinidas. Otros autores (Lin) indican, como meto-
dologia de medida a instalar €l equipo, interponer espesores crecientes de PMMA (entre 0y
30 cm) y anotar los valores de la tension, corriente, duracion del pulsoy tasa del pulso que
son autométicamente sel eccionados, midiendo la tasa de dosis a la entrada del |1 en cada ca-
so. Este método da una indicaciéon de como esta calibrado el CAl. En varias de las publica-
ciones indicadas en la bibliografia aparecen valores de la tasa de dosis a la entrada del |1 me-
didos en diversos equipos. En el caso de los equipos fluorogréficos se recomienda que la tasa
de dosis se integre para varias imagenes, dado que los valores de |a tasa de dosis son muy ba-
jos en esta modalidad.

DEO010.- Reproducibilidad de latasa de dosis/ dosis por imagen en €l plano de entradadel 11

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

£5%

Detector de radiacion y electrometro, filtro de cobre, [dminas de PMMA u otro maniqui
adecuado.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min  Personal Experto

Hendee, 1985; Moores, 1987; HPA.Part 11, 1981; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP,
1988; Rowlands, 1994; Malone, 1993; DHSS, 1985; Boone, 1993; MDD,1994; Chakraborty,
1994; AAPM, 1994; DHSS, 1995; Blume, 1995; JP Lin, 1995; IPEMB (Part II), 1996;
IPEMB (Part V1), 1996; Chakraborty, 1996; IPEM, 1997; JP Lin,, 1998; Marshall, 1998

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina57



DEO011.- Compensacion del CAl paradistintos espesores y tensiones (equipos fl uor oscopi cos convencionales)

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes

Obser vaciones

ESENCIAL

Méxima desviacion con respecto al valor determinado en DEOO9 £+ 5%

Detector de radiacion y electrémetro. Distintos espesores de PMMA u otro material
equivalente.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 45 min Personal Experto
Hendee, 1985; Moores, 1987; HPA.Part 11, 1981; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP,
1988; IPEMB (Part 11), 1996, IPEM, 1997

Se medird la tasa de dosis a la entrada del intensificador de imagen para cada tamafio de
campo, variando latension y seleccionando distintos espesores de PMMA.

DEO012.- Reproducibilidad del CAE (equipos fluorogréficos convencional es)

Calificacién
Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Exposiciéon £ 10 % con respecto al valor medio obtenido en una serie de aproximadamente
10 exposiciones.

Densidad £ 0,2 DO con respecto a valor medio obtenido en una serie de aproximadamente
10 exposiciones.

Detector de radiacion y electrémetro, 1 mm de cobre o maniqui homogéneo equivalente a
pacientey densitémetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
Hendee, 1985; HPA.Part VI, 1983; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP, 1988, Rowlands,
1994, Lin, 1994; Blume, 1995; IPEMB (Part VI), 1996

El valor medio delaDO en unaposicion estandar del selector de densidades del equipo suele
estar ente 1y 1,2 (basetvelo incluida). El valor de la DO de |la basetvelo suele ser 0,15 para
pelicula de 105 mm, ligeramente superior a este valor para pelicula de 100 mm y ligeramente
mas baja paracine.

DEO013.- Compensacién del CAE para distintos espesores y tensiones (equipos fluor ogr &fi cos convencional es)

Calificacién
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Laméaxima desviacion de DO con respecto a valor medio obtenido en DEO12 £ + 0,2 DO
Distintos espesores de cobre o de otro material adecuado y densitémetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 60 min Personal Experto
Hendee, 1985; HPA. Part VI, 1983; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP, 1988; Rowlands,
1994; Lin, 1994; IPEMB (Part V1), 1996

2.5 Tasadedossal paciente

DEO014.- Tasade dosis méxima al paciente estandar

Calificacién
Tolerancias

Material
Periodicichd
Antecedentes

ESENCIAL

De acuerdo con las normas publicadas por el Food and Drug Administration (1995), los
valores maximos de tasa de dosis medidos con un maniqui de 20 cm de agua o equivalente
deben ser:

Fluoroscopia en modo normal £ 100 mGy/min

Fluoroscopia de alta tasade dosis£ 200 mGy/min

Fluorografia no pulsada, latasa debera ser £ 100 mGy/min

En adquisicidn digital deimagenes no hay tolerancias establecidas

Detector de radiacion y electrometro. Maniqui de atenuacidn equival ente a paciente.
Trimestral / Inicial, trascambios  T. estimado 45 min Per sonal Experto, técnico
ACR, 1982; Gray, 1983; Hendee, 1985; Moores, 1987; ACPM, 1986; Waggener, 1980;
NCRP, 1988; Cagnon, 1991; IAEA, 1994; Chakraborty, 1994; FDA, 1995; Broadhead, 1995;
Gray, 1995; Lin, 1995; Chakraborty, 1996; Dixon, 1996; IPEMB(Part 11),1996; |PEM, 1997;
Suleiman, 1997; IPEM, 1997; Harrison, 1998; Martin, 1998; Radiation Protection Dosimetry,

SEFM-SEPR 2002 Revision1 Pagina58



Observaciones

80, 1998; B.O.E., 1999; RD 1976/1999; | EC 60601-2-43, 2000; Faulkner, 2001.
De acuerdo con el Rea Decreto 1976/1999, la tasa de dosis maxima para fluoroscopia
convencional, incluida la retrodispersion, medida con un maniqui de 20 cm de PMMA no de-
bera ser superior 2100 mGy/min.
En los equipos fluoroscopicos de arco, latasa de dosis debera medirse a 30 cm de la pantalla
de entrada del intensificador de imagen, con el tubo de rayos X colocado a una distancia del
intensificador superior a 30 cm.
La norma americana exige que las medidas sean realizadas en las siguientes
condiciones:
- Tubo derayos X debajo delamesa: a1l cm por encima de la mesa.
- Tubo derayos X encimade lamesa: a 30 cm por encima de lamesa.
Los niveles de referencia de tasa de dosis establecidos por diversas organizaciones (OIEA,
FAO, etc) en el documento International Basic Safety Standards son:

£ 25 mGy/min (en aire con retrodispersion)

£ 100 mGy/min en equipos en modo de altatasa de dosis
En diversos estudios se pone de manifiesto que la utilizacién de la fluoroscopia pulsada
implicareducciones en latasade dosis a paciente que oscilan entre un 25% a un 40%.
En la norma |EC, 60601-2-43, se establece la metodologia para determinar los valores de
referenciadel kermaen airey tasa de kermaen aire en equipos de radiologia intervencionista.
Dichos valores han de medirse en e punto de referencia del equipo en radiologia
intervencionista - también definido en esta norma - para facilitar la comparacion con los
valores determinados por el fabricante. El consorcio europeo DIMOND (Digital Imaging:
M easurements for Optimizing Radiological Information Content and Dose) ha elaborado una
propuesta de protocolo de medida estandar para las pruebas de constancia en €l que se
describe la metodologia para este tipo de pruebas en los equipos de radiologia
intervencionista.

DEO015.- Reproducibilidad de |a tasa de dosis de entrada al paciente con CAE

Calificacién
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

£10%

Detector de radiacion y electrometro. Maniqui de atenuacidn equival ente a paciente.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 45 min Personal Experto, técnico

ACR, 1982; Gray, 1983; Hendee, 1985; Moores, 1987; ACPM, 1986; Waggener, 1980;
NCRP, 1988; Cagnon, 1991; IAEA, 1994; Chakraborty, 1994; FDA, 1995; Broadhead, 1995;
Gray, 1995; Lin, 1995; Chakraborty, 1996; Dixon, 1996; IPEMB(Part 11),1996; |IPEM, 1997;
Suleiman, 1997; IPEM, 1997; Harrison, 1998; Martin, 1998; Radiation Protection Dosimetry,
80, 1998; B.O.E., 1999; |IEC 60601-2-43, 2000; DIMOND (en imprenta)

2.6 Sefal devideo

DEOQ016.- Pulso de sincronismo

Calificacién
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Seguin especificaciones del fabricante

Osciloscopio. 1 mm de cobre. Impedanciaterminal de 75 ohm. Semicirculo de plomo
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto
HPA .Part 11, 1981; DHSS, 1985; MDD/94/07, 1994; Cowen, 1994

Vaorestipicos: 300-400 mV medidos desde el nivel de supresion o extincion.

DEO17.- Nivel de negro

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

COMPLEMENTARIO

Seglin especificaciones del fabricante

Osciloscopio, 1 mm de cobre, impedanciaterminal de 75 ohmy semicirculo de plomo
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto
HPA .Part 11, 1981; DHSS, 1985; MDD/94/07, 1994; Cowen, 1994; IPEMB (Part 1), 1996
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Observaciones

Valorestipicos: 50-150 mV medidos desde el nivel de supresion o extincion.

DEO018.- Amplitud de |a sefial de video (V,,)

Calificacién
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

COMPLEMENTARIO

Vaor: Segun especificaciones del fabricante.

Constancia £ + 10% del valor de referencia estimado en las pruebas de estado

Osciloscopio, 1 mm de cobre, impedancia terminal de 75 ohmy semicirculo de plomo
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto
HPA.Part 11, 1981; DHSS, 1985; MDD/94/07, 1994; Cowen, 1994; IPEMB (Part 1), 1996;
IPEM, 1997

Valorestipicos: 600-1000 mV medidos desde el nivel de negro.

DEO019.- Amplitud del ruido delasefial de video

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

DEOQ20.- Vifieteo

Calificacién
Tolerancias
Periodicidad
Material
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Seglin especificaciones del fabricante

Osciloscopio, 1 mm de cobre, impedanciaterminal de 75 ohmy semicirculo de plomo
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto
HPA Part I1, 1981; DHSS, 1985; MDD/94/07, 1994; Cowen, 1994; IPEMB(Part I1), 1996
Valores tipicos: <150 mV

COMPLEMENTARIO

£0,5V

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5min Personal Experto
Osciloscopio y 1 mm de cobre

HPA Part |1, 1981; DHSS, 1985; MDD, 1994 ; Cowen, 1994; IPEMB (Part 1), 1996

El vifieteo se puede determinar de forma aproximada midiendo la reduccién de la amplitud
delasefial de video quetienelugar en el extremo correspondiente al borde del campo.

2.7 Calidad de imagen en equipos convencionales

2.7.1 Equipos de fluoroscopia

DEOQ21.- Escalade grises

Calificacion
Tolerancias

Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Lasimagenes de los detalles contenidos en el maniqui deben visualizarse por igual.

Los vaores de latension y de la corriente indicados en €l equipo deben estar respectivamente
dentrodel £ 5%y *+ 20 % de los valores de referencia.

Maniqui de atenuacién y maniqui de escala de grises

Trimestral/ Inicial, trascambios  T. estimado 15 min Personal Experto/ Técnico
IPEMB (Part 1), 1996; |IEC 61223-2-9, 1999

Este pardmetro esté dentro del conjunto de pardmetros funcionales establecidos en la norma
IEC 61223-2-9 que caracterizan la constancia del funcionamiento del equipo. El maniqui de
escala de grises contiene dos objetos con diametros de al menos 1cm inscritos en dos
cuadrados de al menos 2x2 cm. Las imagenes de estos dos objetos obtenidas bajo condiciones
adecuadas consisten en un disco blanco (95 % de transmisi6n) rodeado por un fondo alin mas
blanco (100 %) y un disco oscuro (5 % de transmision) rodeado por un fondo alin mas oscuro
(0 % de transmisién). Las imagenes del maniqui han de visualizarse con control manual y con
control automatico de intensidad, seleccionando el tamafio de campo mayor y colimando el
campo de radiacion al tamafio de la dimensién mayor del objeto de ensayo. Los valores de la
tension y de la corriente autométicamente sel eccionados por el equipo deben compararse con
los valores de referencia determinados en las pruebas de constancia realizadas inicialmente.

L a obtencion de imagenes del maniqui de escala de grises posibilita verificar la constancia en
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el funcionamiento del control automético de intensidad. La metodologia de obtencién de
imégenes estd descrita con detalle en la normalEC 61223-2-9.

DEO022.- Limite de resolucién aalto contraste

Calificacién
Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Intesificador de imagen de | Cs:Na; monitor de TV de 512 lineas.

Tamarfio de campo de 36 cm 3 0,9-1 pl/mm; de 30 cm 3 1,12 pl/mm; de 23 cm 3 1,2 pl/mm;
del5cm 3 1,6 pl/mm

Patron de barras de plomo con espesor comprendido entre 50 y 100 nm, conteniendo grupos
de pares de linea (pl), con 5 pares de linea en cada grupo y resoluciones comprendidas entre
0,5y 5 pl/mm.

El nimero de grupos de resolucion visualizados no deberia disminuir en dos grupos y no
debera disminuir en tres con respecto a nimero de grupos de resolucién visualizados en las
pruebas de estado (valor de referencia).

Trimestral / Inicial, trascambios  T.estimado 15 min Personal Experto/ Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987; HPA.Part I, 1981; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP,
1988; DHSS, 1985;MDD, 1994; P.M. de Groot, 1994; Cowen, 1994; Nikoloff, 1995; JP Lin,
1995; IPEMB (Part 11), 1996; IPEM, 1997; IEC 61223-2-9, 1999

Laobservacion se deberdrealizar en |as condiciones 6ptimas de visualizacion.

Este parametro esta dentro del conjunto de pardmetros funcionales establecidos en la norma
IEC 61223-2-9 que caracterizan la constancia del funcionamiento del equipo. Cuando €l
monitor de TV esde 1.024 lineas, laresolucién es 2 - 2,2 pl/mm para un tamafio de campo de
23 cm. Hay que estimar la resolucién para cada tamafio de campo y para cada monitor de TV
situado en la sala. El patron de barras debera colocarse en el centro del campo de entrada del
intensificador de imagen y formando un angulo de aproximadamente 45° con el eje anodo-
cétodo con €l fin de que no se produzcan interferencias con las lineas de barrido del monitor
deTV.

Los vaores consignados en las tolerancias corresponden al limite de resolucion del
intensificador de imagen mas la camara de TV mas el monitor de TV y son siempre inferiores
al limite de resolucién que proporciona el intensificador de imagen. En este caso, los valores
tipicos de los modernos intensificadores oscilan entre 3,5y 5,5 pl/mm en e modo normal de
operacion y pueden superar las 7 pl/mm cuando se seleccionan tamafios de campo més
pequefios.

EnlanormalEC, 61223-2-9, se establece |la metodol ogia para determinar la resolucién.

DE023.- Uniformidad de |aresolucién en todo €l campo

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

COMPLEMENTARIO

¥,

Patrén de barras de plomo y reticula metélica de resolucién conocida

Anual/ Inicial tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Moaores, 1987; HPA.Part I, 1981; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP, 1988; MDD, 1994;
DHSS, 1985;Cowen, 1994; JP Lin, 1995; IPEMB (Part I1), 1996

Observaciones Comprobar la uniformidad para cada tamafio de campo.

DE024.- Umbral de sensibilidad a bajo contraste

Calificacion

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

ESENCIAL

Tamafio de campo de 36 cm £ 4%; de 30 cm £ 3,5%; de 23 cm £ 2,7%; de15cm £ 1,9%

El nimero de discos visualizados no debera diferir en méas de uno con respecto a nimero
determinado en las pruebas de estado.

Objeto de ensayo conteniendo discos de al menos 1 cm de didmetro y bajo contraste con
contrastes calibrados comprendidos entre 1 y 20 %. Maniqui de atenuacién.

Trimestral / Inicial, trascambios  T. estimado 30 min Personal Experto/Técnico
Moores, 1987; HPA .Part 11, 1981; ACR, 1982; Waggener, 1980; NCRP, 1988; DHSS, 1985;
Wagner, 1991; MDD, 1994; Cowen, 1994; Chakraborty, 1994; Lin, 1995; IPEMB (Part I1),
1996; IPEM, 1997;1EC 61223-2-9,1999.
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Observaciones

Este parametro esta dentro del conjunto de parametros funcionales establecidos en la norma
IEC 61223-2-9 que caracterizan la constancia del funcionamiento del equipo. El
procedimiento consiste en contar el nimero de discos visibles en el monitor de TV utilizado
en radioscopiay en el utilizado para observar las imégenes almacenadas. La metodologia de
obtencién de imagenes esta descrita con detalle en la norma IEC 61223-2-9 y es equivalente
alaseguidacon el objeto de ensayo de escalade grises.

DEO025.- Umbral de sensibilidad para objetos de distinto tamafio en funcién del contraste

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

COMPLEMENTARIO

¥

Objeto de ensayo conteniendo objetos de bajo contraste de diferentes tamafios y contrastes
calibrados, filtro de cobrey papel log-log

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
HPA Part I, 1981; DHSS, 1985; MDD, 1994;Cowen, 1994; Launders 1995; IPEMB (Part
1), 1996)

Estimar el umbral de sensibilidad sobre el monitor de TV y para el tamafio de campo
normalmente utilizado con los valores de tasa de exposicion que se utilizan en las
condiciones clinicas.

De acuerdo con los resultados obtenidos por Launders (1995), la utilizacion de los objetos de
ensayo que combinan el contraste con el tamafio de los objetos requieren una definicién
cuidadosa de las condiciones de visualizacién para que los resultados obtenidos en distintos
controles sean consistentes. En dicho trabajo se concluye que el parametro que mas influye
en los resultados es la distancia entre € observador y e monitor de TV. Por €llo, se
recomienda que en los controles periddicos se mantenga una distancia fija, mientras que en
las pruebas de aceptacion o de comparaciéon del funcionamiento de diversos equipos la
distancia sea variable para minimizar sesgos asociados al comportamiento del sistema visual
humano.

2.7.2 Equipos fluorograficos

DEO026.- Limite de resolucién aalto contraste

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

3

Patrén de barras de plomo de 100 nm de espesor, lupa (8x) y densitémetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto/ Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987; HPA.Part VI, 1983; ACR, 1982; Waggener, 1980; Cowen,
1994; Blume, 1995; Lin, 1995; IPEMB (Part V1), 1996

Se debera determinar para todos los tamafios de campo. Valores tipicos: Tamafio de campo
de 36 cm: 2,0 pl/mm; de 23 cm: 3 pl/mm; de 15 cm: 3,5 pl/mm

DEO027.- Umbral de sensibilidad a bajo contraste

Calificacion
Toerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

¥,

Objeto de ensayo conteniendo objetos de bajo contraste con contrastes calibrados, maniqui
de atenuacion y densitbmetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto/ Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987; HPA Part VI, 1983; ACR, 1982; Waggener, 1980; Cowen,
1994; Lin 1995
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DE028.- Umbral de sensibilidad para objetos de distinto tamafio en funcién del contraste

Calificacion COMPLEMENTARIO
Tolerancias Y

Material Objeto de ensayo conteniendo objetos de bajo contraste de diferentes tamafios y contrastes
calibrados y de diametro conocido, filtro de cobre, papel log-log, lupa (4x) y densitdmetro
Periodicidad  Anual/ Inicial tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes  HPA. Part VI, 1983; Cowen, 1994; IPMB (Part V1), 1996
Observaciones

2.8 Calidad deimagen en sstemasdigitales

En esta seccidn se presentan |os pardmetros de control de calidad de los sistemas digi-
tales: fluoroscopia digital de escala de grises y angiografia con sustraccién digital de la
imagen. Los elementos comunes con otros equipos de fluoroscopia convencional, generador,
tubo y légica de control se tratan en los apartados correspondientes. Otros controles de
imagen también son comunes a la fluoroscopia analégica, por gemplo: coincidencia del
campo de radiacion, tamarfio y distorsion de la imagen, uniformidad de la imagen, sefid de
video, etc.

Normalmente los equipos de fluoroscopia digital admiten mdltiples modos de dosis y
calidad de imagen, por ello se recomienda realizar los controles en diversos modos,
especialmente los de relevancia y uso clinico. La fluoroscopia digital suele llevar incluida
diversas funciones no incluidas en la fluoroscopia anal6gica orientadas a mejorar la calidad
de laimagen y reducir las dosis a los pacientes. Entre ellas pueden mencionase: |as técnicas
de reduccion de ruido, las técnicas de resalte de bordes, |as técnicas automaticas de mejora
del contraste, la Ultima imagen memorizada , los modos de reduccion de dosis y ka sustrac-
cion digital de laimagen. Aun cuando los controles que se realicen sean |os mismos que los
de fluoroscopia analdgica, es importante conocer s dichas funciones estan activadas y
repetir los controles con y sin su activacion.

2.8.1 Fluoroscopiadigital de escala de grises

DEO029.- Limite de resolucién espacial

Calificacion ESENCIAL
Tolerancias Seguin especificaciones del fabricante

Material Objeto de prueba FAXIL TOR [18FG] o similar conteniendo unarejillade resolucion
Frecuencia Anual/ Inicial, trascambios T. estimado 10 min por modo de adquisicion
Per sonal Experto

Antecedentes COWEN, 1994
Observaciones El ensayo puede realizarse con cualquier rejilla de resolucién que permita visualizar hasta
5,0 pl/mm

DEO030.- Umbral de sensibilidad a bajo contraste

Calificacién ESENCIAL
Tolerancias Seguin especificaciones del fabricante

Material Objeto de prueba FAXIL TOR [18FG], objeto de prueba FAXIL TO.12 o equivalente con
detalles de bajo contraste
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T.estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes COWEN, 1994, LAUNDERS, 1995
Observaciones Laapreciacion visual paraensayos rutinarios puede realizarse con los discos contenidos en el
maniqui TOR[18 FG], para la obtencion de curvas de detalles de contraste o curvas de um
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bral de detectabilidad de detalles debera utilizarse el TO.12 o equivalente con detalles de dis-
tinto contraste y tamafio. Esta prueba deberarealizarse con el haz derayos X calibrado.

DEO031.- Rango dinamico

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante

Material Objeto de prueba FAXIL TOR[DR] o equivalente

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes COWEN, 1994, HIGH, 1994

Observaciones El rango dindmico es la razén entre la maximay la minima exposicién a intensificador de
imagen para que unaimagen sustraida tenga una calidad de imagen suficiente.

DEO032.- Limite de resolucion espacial parala Ultimaimagen memorizada

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante
Material Objeto de prueba FAXIL TOR [18FG] o similar conteniendo unarejillade resolucion
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes  HIGH, 1994

Observaciones La resolucion espacial evaluada en la Ultima imagen memorizada es similar a la de la
fluoroscopia en vivo si se realiza con objetos estéticos pero puede ser inferior hasta un 30%,
dependiendo del equipo, si se realiza la prueba con objetos en movimiento (GUIBELALDE,
2001)

DEO033.- Umbral de sensibilidad a bajo contraste parala dltimaimagen memorizada
Calificacién COMPLEMENTARIO

Tolerancias Seguin especificaciones del fabricante

Material Objeto de prueba FAXIL TOR [18FG], objeto de prueba FAXIL TO.12 o equivalente con
detalles de bajo contraste

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes  HIGH, 1994

Observaciones La visualizacion de bajos contrastes evaluados en la Gltima imagen memorizada es similar a
la de la fluoroscopia en vivo si se realiza con objetos estéticos pero puede ser inferior hasta
un 30%, dependiendo del equipo, si se readliza la prueba con objetos en movimiento
(GUIBELALDE, 2001).

2.8.2 Angiografia con sustraccion digital

DEO034.- Limite de resolucién espacia para la imagen sustraida

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante

Material Objeto de prueba FAXIL TOR [18FG] o similar conteniendo unarejillade resolucion
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
Antecedentes  HIGH 1994, CEIl 1996, COWEN 1994

Observaciones

DEO035.- Umbral de sensibilidad a bajo contraste paralaimagen sustraida

Calificacién ESENCIAL

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante

Material Objeto de prueba FAXIL TO.20 o equivalente con detalles de bajo contraste

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
Antecedentes  HIGH 1994, CEl 1996, COWEN 1994

Observaciones
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DEO036.- Rango dinamico

Calificacién
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Seglin especificaciones del fabricante

Objeto de prueba TO. Quadrant o maniqui equivalente conteniendo detalles de bajo contraste
en distintos medios.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
HIGH 1994, CEIl 1996, COWEN 1994

El rango dinamico es la razén entre la méximay la minima exposicion a intensificador de
imagen para gue unaimagen sustraida tenga una calidad de imagen suficiente.

DEO037.- Artefactos de sustraccion

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Segun especificaciones del fabricante

Objeto de prueba TO. DALMATIAN o equivalente conteniendo discos de contraste o
simulacién de vasos rellenos con contraste radiol 6gico.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
HIGH 1994, CEI 1996, COWEN 1994

Los artefactos de sustraccion pueden deberse a errores en |las coordenadas espaciales entre la
imagen mascaray lainicial 0 a errores en la exposicion. Los equipos modernos permiten co-
rregir el primer efecto con lafuncién conocidacomo “pixel shift”.

DEO038.- Uniformidad del contraste

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Segun especificaciones del fabricante

Maniqui simulando vasos con medio de contraste @n distintas concentraciones atravesando
distintos absorbentes.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
HIGH 1994

Si los vasos no se visualizan uniformemente, particularmente los vasos de alto contraste,
indican un desgjuste del procesador logaritmico.

DEO039.-- Linealidad del contraste

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Segun especificaciones del fabricante

Maniqui uniforme con inserciones de discos del mismo didmetro y msma concentracion de
medio de contraste pero de espesor diferente.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
HIGH 1994

La prueba se basa en que en un sistema perfectamente lineal operando con un proceso
perfectamente logaritmico, la sefial proveniente de la sustraccion con medio de contraste es
directamente proporcional al espesor del medio de contraste e independiente de lafluenciade
rayos X transmitida.
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3. EQUIPOSDE MAMOGRAFIA

Varios de los controles de mamografia indicados a continuacion deben redizarse en
condiciones concretas definidas como condiciones de referencia. Otros conviene redlizarlos
seleccionando la técnica habitua del centro para obtener las imagenes mamogréficas de una
mama de caracteristicas promedio. Estas condiciones se han denominado condiciones clinicas.
Los pardmetros correspondientes a cada una de dlas (Sempre que no se especifique lo

contrario) son:
Par &metr os a seleccionar Condicionesdereferencia Condicionesclinicas
Foco Grueso Grueso
Reilla S S
Compresor Dentro del haz y en contactoconel  Dentro del haz y en contacto con el

maniqui

maniqui

Posicion del detector del CAE

Lamés préximaalapared del térax

Lamés préximaalapared del torax

Posicion del selector de
densidades Opticasdel CAE

Laquemésseaproximeala
densidad 6pticade referencia

Laque habitualmente se utiliceen
lapracticaclinicaparaunamama
promedio

Tension del tubo

28 kV

Laque habitualmente se utiliceen
laprécticaclinica

Densidad épticadelaimagen

1,0 + base + velo, medida sobre una
imagen del maniqui estandar en el
punto de referencia

Lahabitual en lasimégenes
clinicas, medida sobre unaimagen
del maniqui estandar en €l punto de
referencia

EnlaTablalll.1 se presentan los parametros esenciales de los equipos de mamografiay
enlaTablalll.2 los complementarios.
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3.1 Radiacion defuga

M A001.- Deteccién y medidadelaradiacién de fuga

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia

Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

<1mGyenlhalmde foco, alamaximacargadd tubo durante 1 h y promediando sobre un
dreaque no excedalos 100 cn?

Laminas de plomo. Peliculas radiograficas en sobres para exposicién directa. Camara de
ionizacién adecuada para su medida

Inicia, trascambios T. estimado 30 min Personal Experto

IPSM, 1994; CEC, 2001

Es poco probable que exista radiacion de fuga en los equipos modernos. No obstante, dada la
posicién y proximidad del tubo a la paciente, deberia al menos detectarse s existen fugas en la
zonadel tubo més cercanaaella Medir suvaor s € resultado es positivo.

3.2 Par ametr os geométricos

M A002.- Indicador de ladistanciafoco - pelicula

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

COMPLEMENTARIO

Ladesviacion entre el valor medido y el especificado por el fabricante deberaser £2 %
Cintamétricaoregla

Inicia, trascambios T. estimado 5 min Personal Técnico

IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2:1998; |IEC 60601-2-45:1998; |IEC 61223-2-10:1999;
CEC, 2001

M A003.- Coincidenciacampo deluz - campo de radiacion

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

COMPLEMENTARIO

Lasdiferencias entre ambos campos deberian ser £ £ 5 mm en cadauno delos cuatro lados
Chasis cargado, marcadores radiopacosy regla

Inicial, trascambios T. etimado 10 min Personal Técnico

IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2:1998; IEC 60601-2-45:1998; IEC 61223-2-10:1999;
IPSM, 1994; CEC, 2001; ACR, 1999

Este control no es tan importante como en radiologia general porque en mamografia es frecuente
utilizar un tamafio de campo fijo. La coincidencia entre € campo de luz y € de radiacion puede
controlarse a mismo tiempo que el de la coincidencia entre el haz de radiacion y peicula
(MAO004) delimitando el campo de luz con marcadores radiopacos.

M A004.- Coincidenciacampo deradiacién - pelicula

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes

ESENCIAL

Debera poder visuaizarse en la pelicula la imagen completa de un objeto colocado sobre
cualquier zona del tablero en la que, y de acuerdo con las especificaciones, pueda formarse la
imagen.

El campo de rayos X debera extenderse hasta € borde del tablero correspondiente ala pared del
térax sin sobrepasarlo en més de 5 mm.

No debera sobrepasar ninguno de los bordes del receptor de laimagen en més de un 2 % de la
distanciafoco-pelicula.

Doschasiscargados, marcadores radiopacosy regla

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto/Técnico
IEC 60406: 1997-02; IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998; |EC 60601-2-45:1998;
CEC, 2001; ACR, 1999; Kotre, 1993; IPSM, 1994
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Observaciones

Verificar la alineacién del haz de rayos X con la pelicula para todas las combinaciones
especificadas de distancia foco-receptor de imagen y todos los tamafios de pelicula disponibles.
Insertar un chasis cargado en el portachasis y otro de mayor formato sobre €l tablero deformaque
cubra todos los bordes del chasis inferior con suficiente margen y sobresalga una distancia
determinada del lado del tablero correspondiente a la pared del térax (30 mm por g.). Si no se
dispone de un chasis de mayor formato puede rotarse € chasis superior para cubrir € inferior.
Colocar objetos radiopacos, por ejemplo reglas graduadas, sobre el chasis superior. Exponer y
procesar ambas peliculas. La coincidencia del haz de rayos X, del tablero y dd receptor de la
imagen puede medirse comparando |asimagene de | os objetos en ambas pelicula. Conviene tener
presente que el grosor del tableroy del chasisy laholgurade lapelicula dentro de éste puede
hacer que la diferencia entre el campo de radiacién sobre el tablero y el borde de la pelicula
sea del orden de 3 6 4 mm. Por ello, la pelicula debera ajustarse lo mas posible al borde co-
rrespondiente a la pared del térax y tratar de evitar que se desplace. Es preferible cargarlas
manual mente. Es conveniente colocar la pelicula del chasis superior con la parte no emulsio-
nada en contacto con la cartulina para evitar que se sobreexponga.

Es frecuente que € campo de radiacion no cubra totalmente el receptor de laimagen en los lados
laterales originando margenes transparentes en la pelicula. Estos méargenes pueden dificultar €l
diagnéstico sobre todo en aquellos negatoscopios de alto brillo donde no sea sencillo
enmascararlos dado que se visuaizan un gran nimero de peliculas. Por €lo, seria conveniente
que el campo de radiacion cubriese toda la pelicula sin sobrepasar sus bordes mas de las
tolerancias.

M A005.- Uniformidad del campo de radiacion

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Endireccién pardelaal gjedel tubo: segun las especificaciones del fabricante.

En direccidn perpendicular a gedel tubo: lamaximadiferenciaentre los valores de DO medidos
aambos lados (hasta una distanciade 10 cm) y el medido en el centro de laimagen deberiaser £
+10%

Laminade 2 mm de aluminio o 2 cm de metacrilato, chasis cargado, reglay densitémetro.
Anual/lnicia, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto/ Técnico
IPSM, 1994

Es conveniente quelaDO delaimagen seasimilar alaclinica.

M A006.- Artefactos del equipo

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Losdispositivos que interceptan el haz de rayos X no deben generar artefactos en laimagen.
Laminade 2 cmde PMMA y chasis cargado

Semestral/Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto/ Técnico
|EC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998; |IEC 61223-2-10:1999; Haus, 1997

Colocar laladmina de PMMA dentro del haz de rayos X. Colocar € chasis en la posicién habitual
y redlizar una exposicién a 25 kV y los mAs necesarios para obtener una densidad épticade 1,5
aproximadamente. Examinar laimagen para detectar la presencia de artefactos de distinta DO que
puedan estar ocasionados por inhomogeneidades de los dispositivos que interceptan € haz de
rayos X (filtro, espgo, compresor, tablero, etc.). Es frecuente que la procesadora ocasione
artefactos similares a los del equipo. Para diferenciarlos, pueden obtenerse dos imégenes,
introducirlas en la procesadora en direcciones perpendiculares y observarlas sobre un
negatoscopio. Los artefactos ocasionados por € equipo se mantendran en la misma posicion
mientras que los de la procesadora habran cambiado de orientacion o posicién en laimagen. Si se
trata de una procesadora luz dia donde no es posible cambiar la orientacidn de la pelicula pueden
obtenerse las dos imagenes colocando € chasis sobre € tablero en posiciones respectivamente
perpendiculares. Un andlisissimilar a anterior permitir discriminar el origen delos artefactos.
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M A 007 .- Factor de ampliacion

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Segin especificaciones del fabriacante

Objeto delgado de dimensiones conocidas, reglay chasis cargado

Inicial, trascambios T. estimado 15 min Personal Experto/ Técnico

IPSM, 1994

El factor de ampliacion es €l cociente entre las dimensiones de laimagen y las del objeto situado
sobred dispositivo deampliacion.

M A008.- Tamafio del foco

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
T. estimado
Antecedentes

Observaciones

COMPLEMENTARIO

Lassefidadasen |EC, 1982

Cémara de ranura o camara de micro-orificio o patrén de estrella, pelicula directa o chasis
cargado, densitdbmetro y lupa con reticula

Inicial, tras cambiosy cuando laresolucion disminuyade formaimportante

60 min Personal Experto

IEC, 1982; IEC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2: 1998; CEC, 2001; IPSM, 1994; ACR,
1999; AAPM, 1990a; Kimme- Smith, 1988; Kimme-Smith and Chatziioannou, 1993; Law, 1993
En la mayoria de las situaciones reales del control de calidad resulta dificil medir € tamafio del
foco con una precision aceptable. Por ello, y dado que el parametro més afectado por este tamafio
es laresolucion de laimagen, es mas sencillo controlar con alta periodicidad la resolucion a ato
contraste y evaluar el tamafio del foco inicialmente, tras cambios del tubo y cuando la resolucién
sedeteriore gravemente.

Si no se dispone de pelicula directa € conjunto cartulina pelicula puede comportarse de forma
similar colocando unapeliculavirgen o veladaentrela cartulinay la peliculaaexponer.

3.3 Calidad del haz

M A009.- Exactitud v reproducibilidad delatension

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Exactitud £ £ 1kV (entre25y 31 kV)

Reproducibilidad £ 0,5 kV

Kilovoltimetro especifico paramamografia

Semestra/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto

IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998; IPSM, 1994; CEC, 2001; ACR, 1999; AAPM,
1990a; Law, 1991

El control deberdincluir al menos cuatro valores de kV que cubran € intervalo habitual de trabajo
(entre 25y 31 kV) para cada uno de los distintos focos del equipo. La reproducibilidad conviene
verificarla a la tension habitua en la préctica clinica. La mayoria de los kilovoltimetros estén
calibrados para calidades concretas de haces de rayos X (dependiendo del tipo de dnodo y filtro) y
sin & compresor en € haz. Las especificaciones incluyen a veces factores de correccion paralas
lecturas correspondientes a otras calidades. La medida de la tensién en condiciones distintas de
las de calibracion y sin las correcciones oportunas estarg, en general, afectada de errores que
pueden superar €l valor delastolerancias.

M A010.- Filtracion. Capahemirreductora

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes

ESENCIAL

Capa hemirreductora> 0,3 mm auminio a 28 kV

Hojas de duminio de pureza > 99,5 % (1SO 2092) con espesores de 0,3, 0,4 y 0,5 mm
respectivamentey unaexactitud mejor que el 1%. Dosimetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto

IEC 60522: 1996; |IEC 1223-3-2: 1996; |IEC 60601-2-45: 1998; Zoetelief, 1996; CEC, 2001,
IPSM, 1994; AAPM, 1990a; Wagner, 1990; Wagner, 1992
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Observaciones

Utilizar condiciones de haz delgado para minimizar la influencia de laradiacién dispersay situar
aproximadamente €l centro delacamaraen e punto de referencia. La capa hemirreductora puede
medirse sin o con el compresor dentro del haz. El primer caso es necesario si pretendemos estimar
la filtracién del equipo, por d contrario, para las estimaciones de la dosis glandular media son
precisos los valores medidos con € compresor dentro del haz.Valores tipicos de la capa
hemirreductura sin y con el compresor y distintas calidades del haz estan recogidos en distintos
documentos (IEC 1223-3-2: 1996 y Zoetdief 1996). Como orientacion, se indican aqui los
interval os correspondientes a28 kV, sin compresor y |as siguientes combinaciones anodoffiltro:

Con Mo/Mo, W/Moy Rh/Rh entre 0,3y 0,4 mm de aluminio.

Con Mo/Rh, aproximadamente 0,4 mm de aluminio.

Con W/Pd W/Rh entre 0,4 y 0,51 mm de aluminio.
Cuando las medidas se redlizan con e compresor dentro del haz los valores de la capa
hemirreductora se incrementaran (entre 0,03 y 0,06 mm de auminio) en funcién de las
caracteristicas del haz de radiaciony delaatenuacion del compresor.

3.4 Tiempo de exposicion

M A011.- Exactitud y reproducibilidad del tiempo de exposicién

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Exactitud £ £ 10 % paratiempos3 200 msy £ + 15 % paratiempos < 200 ms

Reproducibilidad £ 10 %

Medidor de tiempos de exposicidn adecuado paramamografia

Anual/ Inicia, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto/ Técnico
IPSM, 1994; CEC, 2001; ACR, 1999; AAPM, 1990a

M uchos equi pos mamogréficos no proporcionan informacién del tiempo de exposicion por lo que
esimposible medir laexactitud de este parametro.

M A012.- Tiempo de exposicion paralas condiciones clinicas

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

El tiempo requerido para obtener unaimagen del maniqui estédndar en condiciones clinicas debera
ser£2s

Medidor de tiempos de exposicién adecuado paramamografiay maniqui estandar

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto/ Técnico.
CEC, 2001

Seria deseable que € tiempo de exposicion paralas condiciones clinicas fuese £ 1,5 s. El tiempo
de exposicién necesario para obtener una imagen del maniqui estdndar en condiciones clinicas
puede estimarse midiendo, alatension de interés, los tiempos de exposicion para dos valores de
mAs proximos (superior e inferior respectivamente) a los mAs utilizados en la imagen del
maniqui estandar. El valor deseado puede interpolarse linealmente entre los anteriores.

3.5 Rendimiento

M A013.- Reproducibilidad

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

£5%

Dosimetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto

IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998; IPSM, 1994; CEC, 2001; ACR, 1999; AAPM,
1990a; Wagner, 1992

Realizar al menos cinco medidas situando €l centro del dosimetro en un gje que pase por € punto
de referencia, con Mo/Mo, sin compresor, 28 kV y sin retrodispersion. De esta forma, estas
medidas permiten obtener el valor del rendimiento del tubo en las condiciones especificadas en el
apartado siguiente.
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MAO014.- Vaor del rendimiento y delatasadedosis

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

El rendimiento del tubo medido en un ge que pase por € punto de referencia, con Mo/Mo, sin
compresor, 28 kV y sin retrodispersion deberd ser > 30 mGy/mAsal m del foco.

La tasa de dosis medida en las mismas condiciones anteriores debera ser > 7,5 mGy/s a la
distanciafocopelicula.

Dosimetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 25 min Personal Experto

IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998; IPSM, 1994; CEC, 2001; ACR, 1999; AAPM,
1990a; Wagner, 1992

El célculo del rendimiento en las condiciones eypecificadas en las tolerancias puede hacerse a
partir de las medidas redizadas en € partado anterior. Sin embargo, pueden ser necesarios los
rendimientos en otras condiciones distintas de | as especificadas para estinmar losvaloresde dosis.
En este caso deberdn medirse también para las tensiones més utilizadas en la préactica clinica, en
el mismo ge, sinretrodispersiény con el compresor dentro del haz.

Seria deseable que € rendimiento estuvieraentre 40 y 75 nGy/mAsy latasade dosisentre 10 y
30 mGy/s.

MAOQ15.- Variacion del rendimiento con €l tiempo de exposicidn y lacorriente (o el tamafio del foco)

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

3.6 Reilla

ESENCIAL

Coeficiente delinealidad £ 0,1

Dosimetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15min Personal Experto

IPSM, 1994; ACR, 1999; AAPM, 1990a; Wagner, 1992

En la mayoria de los equipos modernos la corriente es constante para cada tamafio de foco y
tension. En este caso, con la medida de los rendimientos a una tension dada (28 kV) y distintos
valores de mAs se andliza la linealidad con € tiempo de exposicién. Por €l contrario, los
rendimientos para cada foco a igualdad de tiempo y tensién (28 kV) permiten verificar la
linealidad con la corriente.

M A016.- Fador de exposicion delarejillao del sistemaderdjilla

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Factor de exposicion del sistemaderejilla< 3a28 kv

Maniqui estandar, dosimetro o chasis, peliculasy densitémetro.

Inicia, trascambios T. estimado 15 min Personal Experto

IEC 61953: 1997; UNEEN 61953: 1999; |IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998; CEC,
2001, IPSM, 1994

El maniqui estdndar y e compresor deben mantenerse dentro del haz tan préximos como sea
posible a cabezal del tubo. Utilizar 28 kV y, si es posible, condiciones de haz delgado. Medir los
valores de ladosis en aire sobre € tablero y en € plano del receptor de laimagen. Es importante
que ambas medidas se realicen alo largo del mismo ge, por eiemplo, € que une el foco con €

punto de referencia. El factor de exposicion del sistemaderejillase calculacomo (D1/D,)(ch/db)
donde D, y D,son respectivamente losvaloresdeladosisen aire medidos en ambas condiciones
y d; y dy, las correspondientes distancias del centro del dosimetro al foco. Si el equipo dispone de
portachasis sin rgjilla, se puede obtener el factor de exposicion de la rejilla comparando

directamente los valores de la dosis en aire medidos en e plano de la imagen sin gillay con
rejillarespectivamente.

Alternativamente, si hubiese dificultades practicas para colocar €l dosimetro en e plano de la
imagen, se puede estimar € factor del sistema de rejilla (o @ de largilla) situando € maniqui
estandar sobre e tablero y obteniendo dosimégenesdel mismo cony sin rgjillarespectivamente.
En el primer caso el chasis se coloca en su posicion habitual y en el segundo sobre el tablero y
directamente debajo del maniqui. El factor buscado se calcula como (MAs/mAs,)(d/d,)* siendo
mAs, ¥ mAs las cargas dd tubo correspondientes a cada exposicion y d; vy &, las
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correspondientes distancias entre la peliculay el foco. Ambas imagenes deben tener la misma
densidad éptica (préximaa 1,5 DO). En caso contrario, deberan obtenerse varias con distintas DO
einterpolar losmAs.

MAO17.- Imagendelardiilla

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Las imagenes de las laminillas de la rejilla deben aparecer paralelas y sin inhomogeneidades
importantes.

Material Chasisy pdliculas

Frecuencia Anua/lnicia, tras cambios T. estimado 15min Personal Experto

Antecedentes  CEC, 2001; IPSM, 1994

Observaciones  Puede comprobarse lahomogeneidad de larejilla haciendo una exposicion (sin interponer ningin
espesor de PMMA) con 25 kV y € selector de densidades del CAE en la posicién mas baja, o
seleccionando la cargadel tubo més baja posible. De estaforma se obtiene, en general, unabuena
imagen delaslineasdelargjilla

M AO018.- Artefactos de lareiilla

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Laslineasdelargjillano deben verse en lasimagenes
Material Espesores de PMMA de 20, 45 y 60 mm respectivamente, chasisy peliculas
Frecuencia Semestra/Inicial, tras cambios T. estimado 15min Personal Experto

Antecedentes  |EC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2: 1998; CEC, 2001; IPSM, 1994
Observaciones  Observar las imagenes de los distintos espesores de PMMA obtenidas en € control MAQ24. Las
lineasdelarejillano deben verse en ningunadeellas.

3.7 Control automéatico de la exposicion (CAE)

Para realizar las comprobaciones de este apartado, el detector del CAE debe situarse
en la posicion mas proxima a borde del tablero correspondiente a la pared del térax. El
maniqui debe alinearse con ese borde de forma que cubra completamente € detector. Debe
utilizarse d mismo chasis y pdiculas de la misma cga o lote que las que se estén utilizando
clinicamente. Es imprescindible que la procesadora esté gustada y su funcionamiento sea
estable. Utilizar las condiciones clinicas con excepcion del pardmetro cuya variacion se
comprueba en cada gpartado. Los valores de DO deben medirse en € punto de referencia.

MAO019.- Ajuste del CAE paralaposicion central del selector de densidades

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias La posicion central del selector de densidades deberd gjustarse ala densidad Optica clinica. Con
las peliculas actuales se recomienda que la DO clinica esté comprendida entre 1,5y 1,8 DO
(incluyendo base mésvelo).
La desviacion entre la DO medida sobre una imagen del maniqui estandar en el punto de
referenciay laDO clinicadeberaser £ £ 0,15 DO

Material Maniqui estandar, chasis, peliculasy densitbmetro

Frecuencia Semestral/ Inicial, tras cambios T.estimado 5min Personal Experto/Técnico

Antecedentes IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998, |IEC 61223-2-10:1999; CEC, 2001; Y oung,
1997; IPSM, 1994; ACR, 1999; AAPM, 1990a

Observaciones

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina76



M A020.- Incrementosdela DO por paso del selector de densidades

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

El intervalo gjustable de DO deberd ser > 1 DO

Bl incremento de DO correspondi ente a dos pasos consecutivos deberd ser £ 0,2 DO

Maniqui estandar, chasis, peliculasy densitometro

Semestral/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto

IEC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2: 1998; |EC 61223-2-10:1999; CEC, 2001; IPSM, 1994;
ACR, 1999; AAPM, 1990a

Utilizar las mismas condiciones de medida que en € apartado anterior. Para la posicién central
pueden utilizarse lasimégenes obtenidas en ese control.

Para el incremento de DO correspondiente a dos pasos consecutivos seria deseable un valor igual
a0,1DO.

M A021.- Reproducibilidad del CAE

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Lareproducibilidad de losvalores de dosisdeberaser £5 %

Lareproducibilided delos valoresde ladensidad pticadeberiaser £ 0,1 DO

Maniqui estandar, chasis, peliculasy densitbmetro

Semestral/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

IEC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2: 1998; IEC 61223-2-10:1999; CEC, 2001; IPSM, 1994;
ACR, 1999; AAPM, 1990a

Para evaluar la reproducibilidad a corto plazo del CAE se obtienen 5 imagenes consecutivas del
maniqui estandar en las condiciones clinicas y se miden los valores de dosis y DO
correspondientes a cada una de ellas. Situar € dosimetro dentro del haz de rayos X de forma que
no se solape con € detector del CAE. Anotar también los mAs promedio como vaor de
referenciaparaeva uar laconstanciadescritaen el apartado siguiente.

Paralareproducibilidad delosvaloresde dosis, seriadeseable unvalor £ 2 %.

M A022.- Constanciadel CAE

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

LadiferenciaentrelaDO de laimagen del maniqui esténdar y |a DO clinicarequerida debera ser
£+0,2DO

La desviacién entre la carga (mAS) requerida para obtener laimagen del maniqui estandar y €
valor dereferenciadeberdser £ + 15 %

Maniqui estandar y densitometro

Semanal/Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto/Técnico
|EC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2: 1998; |EC 61223-2-10:1999; CEC, 2001; IPSM, 1994;
ACR, 1999

Anotar los mAs necesarios para obtener laimagen del maniqui estandar, medir laDO 'y comparar
ambos valores con los obtenidos en @ control MAQ21.

Seriadeseable que ladesviacion en DO fuese £ £ 0,15 DOy en mASE + 10 %

M A023.- Compensacion del CAE con el espesor, latension y |os modos de operacion

Calificacion
Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

La méxima desviacion de DO con respecto d valor medio obtenido en e control MA021 deberd
ser<+0,15D0.

Placas de PMMA de 10 mm de espesor y dimensiones transversales iguales a las del maniqui
estandar. Chasis, peliculasy densitémetro

Semestral/Inicial, tras cambios T. estimado 15min Personal Experto/ Técnico
|EC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2: 1998; |EC 61223-2-10:1999; CEC, 2001; IPSM, 1994;
ACR, 1999; AAPM, 1990a

Obtener imagenes con espesores de PMMA comprendidos en €l intervalo de 20 a 70 mm (a
menos, con espesores de 20, 45y 60 mm) utilizando | os factores de exposicidn que en lapractica
clinica se seleccionan para cada espesor (modos de operacion, anodo, filtro y kV). Cuando en la

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina77



précticaclinicano se utilice rgjilla para obtener las imagenes de las mamas de pequefio espesor,
esta prueba debera realizarse sin largilla para los espesores de PMMA correspondientes. Para el
espesor de 45 mm pueden utilizarse lasimégenes obtenidas €l control MA021.

Seria deseable que laméximadesviacién de DO fuera< + 0,1 DO.

M A024.- Compensacion del CAE con latasade exposicién (o € tamafio del foco)

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias La méxima desviacion de DO con respecto a vaor medio obtenido en € control MA021 deberd
ser <+ 0,15D0.

Material Maniqui estandar, chasis, peliculasy densitémetro

Frecuencia Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto

Antecedentes IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998; IEC 61223-2-10:1999; IPSM, 1994

Observaciones  Obtener imagenes del maniqui estandar para las distintas corrientes del tubo (o con € foco fino)
utilizando € resto de condiciones iguales a las del control MA021. Comparar la DO de las
imégenes aqui obtenidas con laDO promedio de dicho control.
Seria deseable que laméaximadesviacion de DO fuera<+ 0,1 DO.

3.8 Sistema de compresion

M A025.- Deformacién del compresor

Calificacion
Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Lasdistancias entre e tablero y las cuatro esquinas del compresor deberian ser iguales aunque se
acepta una diferenciaméximade 15 mm. Las diferencias en la direccién perpendicular ala pared
del térax son méstolerables que en ladireccion paraela

Laimagen del borde del compresor correspondiente a la pared del térax debera quedar fuera del
areade la pdicula. La dineacién seria 6ptima s dicha imagen coincidiese con € borde del

tablero.

Bloque rectangular de gomaespuma de 100 a 120 mm de lado y entre 20 y 50 mm de grueso y
regla

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto

IEC 1223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2: 1998; IEC 60601-2-45:1998, AAPM, 1990a; CEC,
2001

Laalineacion del borde del compresor con € del tablero puede verificarse conjuntamente con los
controles MA003 y MAQO4

MAO026.- Fuerza de compresion

Calificacion
Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

ESENCIAL

La compresion de la mama debera ser firme pero tolerable. El gjuste del dispositivo de

compresion deberd verificar las siguientes tolerancias para todas las orientaciones de utilizacion

normal del equipo:

- Ningun dispositivo de compresién debera ser capaz de aplicar una fuerza de compre-
sion superior a 300 N.

- La méaxima fuerza aplicada autométi camente debera ser al menos de 150 N sin superar
los 200 N.

- En compresion automatica, |a fuerza aplicada debera poder gjustarse avaloresinferio-
resoigualesa70 N.

- Cuando el equipo indique la fuerza aplicada, los valores deberan estar expresados en
unidades de fuerzay la desviacion entre los valores nominalesy los reales deberd ser £
+20N

Balanza de bafio u otro tipo de dinamémetro para medir la fuerza de compresion. Blogue de

gomaespumade 20 a50 mm de espesor y con dimensiones transversales de 100 0 120 mm.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto

IEC 60601-2-45:1998; UNEEN 60601-2-45:2000 |EC 61223-3-2:1996; UNEEN 61223-3-2:

1998; CEC, 2001; IPSM, 1994; ACR, 1999; AAPM, 1990a
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Observaciones  En estas medidas es conveniente utilizar gomaespuma, toallas o pelotas de tenis para facilitar las
medidasy evitar dafiar el tablero o el compresor.

3.9 Calidad de imagen

En genera, tanto e método como los pardmetros utilizados para evaluar la calidad
de laimagen dependen del maniqui que se utilice. No obstante, los parametros fisicos que se
especifican en este apartado son bésicos y, en general, deberian poder evaluarse con
cualquier maniqui. En los controles rutinarios conviene evaluar la calidad de la imagen en
las condiciones de referencia ya que ésto facilita la comparacion de |os resultados obtenidos
en los distintos controles. La obtencion de las imégenes en las mismas condiciones permite a
su vez la comparacion entre los valores obtenidos con otros equipos o0 en otros centros. Sin
embargo, es altamente recomendable evaluar también la calidad de la imagen en las
condiciones clinicas, que a menudo difieren bastante de las anteriores, y comparar |os
resultados obtenidos con cada una de ellas. En ambos casos es necesario obtener inicialmente
varias imégenes (ad menos cuatro) y establecer a partir dlas los correspondientes valores de
referencia para cada parametro (valor medio) y su reproducibilidad (ver glosario). En los
controles perédicos sucesivos debera asegurarse su constancia comprobando que la desviacion
entre los vaores medidos en @ control y los de referencia es menor que la reproducibilidad de
los respectivos valores de referencia

S d espesor ded maniqui utilizado equivale aproximadamente al de una mama
promedio, su imagen puede obtenerse con el CAE. En este caso, es necesario que € maniqui
cubra completamente € detector del CAE y que los objetos de dta absorcion (rgillas de
resolucion a ato contraste) no se solapen con é. De no ser asi, hay que utilizar técnica manua
con la carga dd tubo necesaria para que la DO de laimagen sea similar alaDO de referenciao
alade las imégenes clinicas respectivamente.

La frecuencia de estos controles debera ser semanal en las unidades de rayos X que
participen en los programas de deteccion precoz del cancer de mama.

M A027 - Resolucién aalto contraste

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias El valor de la resolucion a alto contraste medida, aproximadamente, a 45 mm por encima del
tableroy en el punto dereferenciadeberaser > 12 pl/mm en las dos direcciones del foco.

Material Patron o p atrones de resol uci 6n (hasta 20 pl/mm), placasde PMMA y lupa

Frecuencia Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes  CEC, 2001; AAPM, 1990a
Observaciones  Seriadeseable que el valor delaresolucién aalto contraste fuera> 15 pl/mm.

M A028.- Contraste delaimagen

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Desviacion < £10 %
Material Cufia escal onada de aluminio o laminasde PMMA y densitémetro
Frecuencia Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes  CEC, 2001; AAPM, 1990a

Observaciones Paraestimar € contraste de laimagen puede utilizarse una cufia escal onada de aluminio. Colocar
la cufia perpendicularmente al gje del tubo paraevitar €l efecto anddico. Exponerla con unacarga
del tubo tal que las densidades Opticas de las imégenes de |os escal ones estén, mayoritariamente,
enlazonalineal delacurvasensitométricade lapelicula. Se puede obtener més de unaimagen de
la cufia en la misma pelicula protegiendo alternativamente zonas de la misma con una ldmina de
plomo colocada sobre € tablero. Para estimar el contraste de laimagen, o un indice de contraste,
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dibujar las DO frente alos respectivos escalonesy calcular la pendiente de la zona lineal. Tam-
bién puede obtenerse un indice de contraste midiendo la diferencia de DO correspondientes a
dos escalones fijos de la cufia dentro de la zona lineal. Algunos maniquies de calidad de
imagen incluyen una cufia escalonada que permite cuantificar € contraste de laimagen junto con
d resto dep arametros.

M A029.- Umbral de sensibilidad abajo contraste

Calificacion
Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

El umbra de sensibilidad a bgjo contraste para |os objetos con un tamafio del orden de 5 6 6 mm
de didmetro deberiaser < 1,3 %

Constancia: La desviacion entre el nimero de detalles visualizados y €l valor de referencia debe
ser £ reproducibilidad del valor dereferencia

Maniqui de calidad de imagen que incluya objetos de bajo contraste con un tamafio parecido al
dado en lastoleranciasy un espesor equivalente a45 mm de PMMA

Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

CEC, 2001; AAPM, 1990a

El umbral de sensibilidad a bajo contraste depende del tamafio del objeto, delaDO delaimagen,
y del observador. Si los objetos de bajo contraste incluidos en e maniqui tienen un tamafio
distinto del indicado en las tolerancias basta con comprobar su constancia anotando el niimero
de objetos visibles de cada tamafio y verificando que se mantiene dentro de la correspondiente
reproducibilidad del valor de referencia.

M A030.- Visibilidad de pequefios objetos o microcal cificaciones

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Constancia: La desviacion entre e nimero de detalles visudizados y € vaor de referenciadebe
ser £ reproducibilidad del valor de referencia

Material Maniqui de calidad de imagen

Frecuencia Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes IPSM, 1994; AAPM, 1990a

Observaciones  No existe una tolerancia absoluta para este parametro; el nimero de objetos de este tipo que se
vean dependera del maniqui que se utilice. Por ello, basta con comprobar su constancia anotan-
do el nimero de objetos visibles de cada tamafio y verificando que se mantiene dentro dela
correspondiente reproducibilidad del valor de referencia.

3.10 Dosimetria

Para las medidas de dosis en € control de calidad hay que utilizar  maniqui estandar y
las condiciones de referencia. Sin embargo, a igua que con la cdidad de la imagen, es
conveniente evaluar también los valores de dosis en condiciones clinicas. Cuando se tilice €
CAE esimprescindible que @ maniqui estandar cubra totalmente e detector.

MAO031.- Kermaen aire en la superficie de entrada del maniqui estandar

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL
El vaor del kerma en aire sin retrodispersion en la superficie de entrada del maniqui estandar
(ESAK) necesario para obtener unaimagen de referenciadebera ser £ 10 mGy.
Desviacion <+ 10 %
Dosimetro, maniqui estandar, chasis cargado y densitémetro
Semestral/Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto
EUR 16263, 1996; CEC, 2001; CEC, 1990; IAEA, 1994; IPSM, 1994; AAPM, 1990a; ACR,
1999
El valor del ESAK puede medirse directamente o estimarse a partir de los rendimientos y de la
cargadel tubo como
ESAK = (mGy/mAs) C mAsC (f1/f,f
siendo
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mGy/mAs, el rendimiento del tubo medido en € punto de referencia a 28 kV,
con compresor y sin retrodispersion

mAS, la carga del tubo necesaria para obtener una imagen de referencia
(DOigual al + base + velo)

1 ladistanciadel centro del dosimetro a foco del tubo

fo la distancia entre la superficie de entrada del maniqui esténdar y €

foco del tubo.

El vaor de los mAs necesarios para obtener la imagen de referencia puede calcularse
interpolando losmAsy laDO de las imégenes obtenidas en el control del CAE o bien, apartir de
dos iméagenes del maniqui estandar con densidades Opticas préximas a 1+base + velo (por debajo
y por encima respectivamente). En el documento de la EUR "European Protocol on Dosimetry in
Mammography" (EUR 16263, 1996) se describe de forma pormenorizada la metodologia a seguir
paralaestimacion delos valores de dosis con € maniqui estandar y con muestras de pacientes. En
el mismo documento se incluyen valores de referencia del ESAK para distintas densidades
Opticas.

MAO032.- Dosis glandular esténdar

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias El valor de la dosis glandular media (DG) por imagen medida con € maniqui estandar en
condiciones dereferencia, dosis glandular esténdar (DGS), deberaser £ 2 mGy

Material Dosimetro, maniqui estédndar, chasis cargado y densitdmetro

Frecuencia Semestra/Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Experto

Antecedentes  EUR 16263, 1996; CEC, 1990; IAEA, 1994; IPSM, 1994; AAPM, 1990a; ACR, 1999;
Rosenstein, 1985; Dance, 1990; Wu, 1991; Wu, 1994; Klein, 1997; Boone, 1999; Dance, 2000

Observaciones  Lamagnitud dosimétrica paralaestimacion del riesgo en mamografiaesladosis glandular media.
En general, su valor se obtiene a partir del ESAK y de factores de conversion (g) que han sido
obtenidos por métodos de Monte Carlo (Dance, 1990; Wu, 1991; Wu, 1994; Klein, 1997; Boone,
1999; Dance, 2000):

DG =ESAK Cg

El coeficiente g depende del espesor de la mama, de su composicién (tejido adiposo / tgjido
glandular) y delacalidad del haz derayos X (capa hemirreductora).

Ladosis glandular estdndar se obtiene multiplicando e valor del ESAK obtenido con € maniqui
esténdar en las condiciones de referencia por un coeficiente g,s correspondiente a una mama
uniformemente comprimida de 50 mm de espesor y con una composicién del 50 % de tgjido
adiposoy 50 % detejido glandular:

DGS=ESAK C gps

Los valores de g para las distintas capas hemirreductoras pueden interpolarse linealmente a
partir de los coeficientes calculados por Dance. Dichos valores estén tabulados en e "European
Protocol on Dosimetry in Mammography" (EUR 16263, 1996). Los valores de la DGS son mas
faciles de obtener, reproducibles y comparables que los de la DG obtenidos con muestras de

pacientesy, por €llo, son, desde un punto de vista préctico, mas Utiles para el control de calidad.

Con independencia de €ello, los vaores de la DG estimados a partir de las medidas del ESAK

sobre pacientes permiten obtener distribuciones de dosis en funcién del espesor y la composicion
de la mama'y valores promedio de las dosis impartidas a la poblacién. Estos datos son més
redlistas para la estimacion del riesgo radiol 6gico que los obtenidos con €l maniqui estandar. En el

documento de la CE antes citado, se describe detalladamente el método a seguir para estimar la
DGy laDGSYy se establecen los valores de referencia de la DG para las densidades Opticas mas
habituales.
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4. EQUIPOSDENTALES

Este protocolo es aplicable a todos los equipos dentales, tanto intraorales como
panoramicos.

En los equipos de radiologia dental panoramica con dispositivo de cefalometria, y
dado que la mayoria de los multimetros requieren un tamafio de campo superior a4 x 4 cm,
se requiere dgar e instrumento de medida a una distancia de més de 80 cm desde € foco.
Teniendo en cuenta la rectificacion de este tipo de equipos (monofasico), y que laintensidad
de corriente tiene valores muy bajos (< 20 mA) resulta imprescindible centrar bien el equipo
con €l haz, asegurando que el detector es completamente irradiado. Aun asi puede ser dificil
medir la tensién y e tiempo de disparo. En aquellos equipos en los que no se dispone de
dispositivo de cefalometria'y solo realizan ortopantomografia, el tamafio del haz (< 1 cm de
anchura a la atura de la placa) hace imposible valorar los pardmetros técnicos (tension y
tiempo) del haz sin la participacion de la casa fabricante. Este hecho unido a proceso de
giro del sistema durante la exploracion, desaconsga la utilizacion de multimetro para €
andlisis del equipo. Para vaorar parametros de rendimiento y filtracion € méodo més
sencillo consiste en colocar un maniqui cilindrico (puede servir para este propésito el de 16
cm usado en TC) y medir valores dosimétricos mediante un detector de estado solido (RTI
250 RTI 100 o similares) colocado en la misma posicion sobre el maniqui con el fin de que
la medida no se vea afectada por |a retrodispersion que provoca el maniqui. Es imprescindi-
ble, ademas, realizar un control de calidad de la imagen con un maniqui especifico para
verificar que los movimientos de rotacion y tradacion relativa tubo-soporte son los
indicados por la casa fabricante. Este parametro debe ser medido tenga o0 no e equipo
dispositivo de cefalometria.

En la Tabla IV.1 se presentan los pardmetros esencides y en la Tabla IV.2 los
complementarios
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4.1 Par ametr os geométricos

DL 001.- Minimadistanciafoco-piel

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias 20 cm para equipos con tensiones pico superiores a 60 kV y 10 cm para equipos con tensiones
picoigualesoinferioresa60 kV

Material Cintamétrica

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5min Personal Técnico

Antecedentes  NCRP, 1973; ICRP, 1982a
Observaciones Este parametro se comprueba midiendo la distancia entre € foco y € extremo del cono
localizador.

DL 002.- Tamario del campo en el extremo del localizador

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias £6cm
Material Peliculade 18x24 y regla.
Frecuencia Anud/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes  NCRP, 1973; ICRP, 1982a
Observaciones  En aguellos centros que no dispongan de revel adora para peliculas mayores que las deradiografia
dental convencional, seranecesario llevar unapeliculaque se revel ard posteriormente.

4.2 Calidad del haz

DL 003.- Exactitud y reproducibilidad de latensién

Calificacién ESENCIAL

Tolerancias Exactitud £ + 10 %. Reproducibilidad £ 10 %. Latension minima sera de 50 kV

Material Kilovoltimetro

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto/ Técnico
Antecedentes  Hendee, 1985; Moores, 1987

Observaciones

DL 004.- Filtracién. Capa hemirreductora

Calificacion ESENCIAL
Tolerancias 3 1,5 mm aluminio para equipos con tension pico nominal £ 70 kV

3 2,5 mm aluminio para equipos con tension pico nominal > 70 kV
Material Camara de ionizacion, electrometro y filtros de aluminio de pureza superior a 99,5 %
Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto/ Técnico
Antecedentes  ICRP, 1982a; NCRP, 1973
Observaciones Semejantea DG011

DL 005.- Visualizacion de laformade onda

Calificacién COMPLEMENTARIO
Tolerancias Seguin especificaciones del fabricante

Material Céamaradeionizaciony oscil égrafo o equipo integrado
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto
Antecedentes

Observaciones Igual que DG012
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4.3 Tiempo de exposicion

DL 006.- Exactitud y reproducibilidad

Calificacion
Tolerancias
Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL
Exactitud £ + 20 %. Reproducibilidad£ 10 %
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto/ Técnico

Medidor detiempos de exposicion.

Hendee, 1985; Moores, 1987

Las medidas se redizaran a diferentes tiempos de exposicion 3 100 ms. En aquellos equipos que
no tengan un temporizador con escala temporal, sino seleccion del tipo de pieza dental, sera
necesario elegir diferentes tipos de dientes y anotarlos como referencia para medidas posteriores
delaexactitud y un tnico diente (el mas utilizado y, en cualquier caso, siempre €l mismo) parala
reproducibilidad.

4.4 Rendimiento

DL 007.- Reproducibilidad

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

<10%

Cémara de ionizacion/ electrometro

Anual/ Inicia, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto/ Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987

El rendimienbto se expresaa 1 m de distanciadel foco.

DL 008.- Valor del rendimiento

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

De modo orientativo entre 30 y 80 mnGy/mAs a1l m del foco para equipos con tensiones pico
comprendidasentre 50y 70 kV.

Camaradeionizaciony electrémetro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto/ Técnico
CSN, 1990

Dosis ala entrada en aire sin retrodispersion y por mAs nominales alatension del equipo (entre
50y 70 kV) y expresada a 1 m de distancia del foco. Este parametro en conjunto con los
correspondientes al tiempo de exposiciony alacalidad del haz nos permite tener un indicador del
gjuste de la corriente y, si ésta fuera correcta, del estado del tubo. Si las dosis se miden a otras
tensiones puede utilizarse este pardmetro para estimar dosis a pacientes en condiciones reales de
trabajo. Enlos ortopantomografos, este parametro se mediracon el equipo en posicién estética.

DL 009.- Variacién del rendimiento con el tiempo de exposicidn

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

ESENCIAL

Coeficientedelinealidad < 0,1

Camaradeionizaciony electrémetro

Anua/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto/ Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987

Observaciones Este parametro se cal cula entre pasos consecutivos
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5. EQUIPOSDE TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA

EnlaTabla V.1 se presentan los parametros esencialesy enlaTabla V.2 los
complementarios de los tomdgrafos computarizados.
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5.1 Parametros geométricos

TCO001.- Alineacion luz - haz de radiacion

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

£ = 15 % del espesor de corte

Pelicularadiografica con un soporte rectangular plano. Boligrafo de puntafinau otro instrumento
punzante paraperforar enlalineadeproyeccion delaluz.

Anual / Inicid, tras cambios T. etimado 15 min Personal Técnico

HPA, 1981b; Moores, 1987; AAPM, 1993

La falta de alineamiento mecanico ocasiona una degradacion de la resolucion espacia. Debera
comprobarse que la linea de proyeccion de la luz (interna) coincide con €l gje central del campo
de radiacion, paratodos | os espesores de corte disponibles.

Para equipos multicortes, este parametro se puede determinar utilizando una pelicula de terapia
situada en lamesa. Se sefiala marcando con afileres laluz del |&ser interno que, generalmente,
debe coincidir con el centro de cuatro cortes. Se planifica el equipo de forma que se centren
el primer y el Ultimo corte simétricamente alrededor de O (p.e. cuatro cortes desde —7,5 mm a
+7,5 mm en una exploracion de 4 X 5 mm).

T CO002.- Desplazamiento de lacamilla

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

£+2mm

Regla graduada en mm paramedir desplazamientos.

Anual / Inicid, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987; IEC, 1994c

Esta prueba se hace con un peso equivalente a paciente (70 kg) sobre la camilla. Debera
comprobarse que € movimiento de la camilla, para un desplazamiento nominal de 30 cm como
minimo, no se diferencia de este valor en mas de la tolerancia establecida. A continuacion, un
desplazamiento inverso de la misma magnitud debera devolver la camilla ala posicion original,
también sin separarse de ellaen més delo especificado por dichatolerancia.

Para equipos helicoidales, este pardmetro se puede determinar utilizando un bloque rectangular
de metacrilato (p.e. 20 cm) que contenga dos marcas radioopacas, separadas por una distan-
ciaconocida. Se sitdan sobre lacamilla, tanto el bloque como el peso equivalente al paciente.
Se planifica una exploracién helicoidal que empiece en la primera marca y finalice en la Ul-
tima. Las marcas se deberan ver claramente en las imégenes primeray Ultima del estudio.

T CO003.- Espesor efectivo d e corte

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad

Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Valor medido<sz1mms s3 2mm; valor medido<s+50% s s<2mm (“S’ es el espesor
nominal de corte) o seguin | as especificaciones del fabricante

Maniqui con escala o0 maniqui con rampa de aluminio o cobre. Se puede hacer también con
"escaleras' de pléstico que endurecen menos el haz

Anua / Inicial, trascambios T. estimado 10 min/espesor de corte Personal Técnico/Experto

Gagne, 1989; AAPM, 1993; Brooks, 1977; IEC, 1994c

En esquema, € procedimiento a seguir es: 1) Obtencién de unaimagen del objeto de prueba con
g agoritmo de reconstruccion apropiado. 2) Determinacion sobre la imagen - mediante la
seleccion del nivel y anchurade la ventana apropiados - del perfil de sensibilidad o delos valores
del nimero TC del fondo, méximo en la rampa y mitad del méximo, respectivamente. 3)

Estimacion - por los procedimientos accesibles del equipo - de la anchura a media atura
("FWHM") dd perfil. En bastantes casos €l propio equipo dispone de métodos autométicos de
evaluacion. También es posible utilizar un maniqui con una escala adecuada utilizando la
metodol ogia especificada por el fabricante del maniqui.
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T CO004.- Espesor deradiacion

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Segin especificaciones del fabricante

Placas desnudas de terapiay microdensitémetro

Inicial T. estimado 20 min Personal Experto

| EC 60601-2-44:1999, Ed.1

La medida de los espesores de radiacion, para todos los espesores hominales de corte, da un
medida directa del funcionamiento de la colimacién pre-paciente del haz. El espesor de radiacion
se determinardcomo laanchuraamitad de alturadel perfil de densidades Opticas.

TCO005.- Avance de la camilla entre cortes

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Per sonal
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Vaormedido<s+1mm s s3 2mm; Vaor medido<s+50% sis<2mm

Maniqui con rampa de aluminio o cobre. Se puede hacer también con "escaleras’ de pléastico que
endurecen menos el haz o con placas de exposicion directa

Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min/espesor de corte

Técnico/Experto

Gagne, 1989; AAPM, 1993; Brooks, 1977; IEC, 1994c

En esquema, € procedimiento a seguir es. 1) Obtencion de unaimagen del objeto de prueba con
g agoritmo de reconstruccién apropiado. 2) Avance de la camilla en un incremento igua al

espesor de corte y obtencién de una nueva imagen con idéntico procedimiento. 3) Adicion de las
dos imégenes obtenidas 0, mejor aun, obtencion de la imagen promedio de ambas. 4)
Determinacion sobre estaimagen aditiva- mediante la seleccién del nivel y anchurade laventana
apropiados - del perfil de sensibilidad conjunto o de los valores del nimero TC del fondo,

maximo en cada una de las partes de la imagen y mitad de cada uno de los maximos,

respectivamente. 5) Estimacidn - por los procedimientos accesibles del equipo - de laanchuraa
media altura ("FWHM") del conjunto de los dos perfiles y de cada uno de ellos, para estimar €
avancereal delacamillaentre cortes.

T CO006.- Coincidenciadelos indicadores luminosos con €l haz de radiacién

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

£+2mm

Pelicularadiogréfica con un soporte rectangular plano. Boligrafo de puntafina u otro instrumento
punzante paraperforar enlalineade proyeccion delaluz.

Semestral / Inicial, tras cambios T. etimado 10 min Personal Técnico

HPA, 1981b; Maoores, 1987; AAPM, 1993

Los equipos de TC disponen siempre de un indicador luminoso directo (interno) delaposicién en
que se vaaproducior laincidencia del haz de radiacion. Con frecuencia disponen de un segundo
indicador externo, a una distancia prefijada, que permite seleccionar la posicion del corte axia
con relacién a referencias anatOmicas superficiales antes de introducir la zona a explorar del

paciente en € interior del estativo. Deberd comprobarse la exactitud de uno y otro
independientemente. Para esta prueba deberd utilizarse € espesor de corte més pequefio
disponibley puede hacerse simultaneamente con TC001

TCO007.- Exactitud de la seleccion de laposicion del corte sobre € topograma

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

£+2mm

Maniqui con marcas externas o estructuras internas reconocibles en laimagen (pueden ser hilos
metdlicos adheridos ala superficie de un maniqui homogéneo)

Anual / Inicidl, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

HPA, 1981b; Moores, 1987; AAPM, 1993

En la préctica habitud, la posicion de un corte axial o € inicio de una serie de cortes 0 de un
barrido helicoidal se seleccionan apartir de un topograma (o “scout view”). Mediante esta prueba
se pretende comprobar si la seleccion basada en dicho procedimiento produce correctamente el
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inicio del barrido en la posicion deseada. Para ello se toma un topograma del maniqui y sobre su
imagen se programaun corte axial sobre una estructurareconocible en el maniqui. Laimagen del
corte resultante deberd contener la estructura en cuestion con un error menor que la tolerancia
correspondiente.

TCO008.- Exactitud del anqulo deinclinacién del estativo

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

££1°

Pelicula radiografica sobre un soporte vertical. Boligrafo de punta fina u otro instrumento
punzante paraperforar en lalineade proyeccién delaluz. Medidor de angulos

Anual / Inicid, tras cambios T. etimado 10 min Personal Técnico

HPA, 1981b; Moores, 1987; AAPM, 1993

Laexactitud del indicador del angulo de inclinacion del estativo se puede verificar haciendo tres
cortes sobre unapelicularadiogréficavertical, uno a0°, otro alaméximainclinacion positivay un
tercero ala maxima inclinacion negativa., habiendo previamente en cada uno de ellos marcado la
linea definida por € indicador luminoso laterd.

5.2 Tiempo de exposicion y corriente

TCO009.- Variacion del rendimiento con € tiempo de exposicion y con la corriente

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Coeficientedelinealidad < 0,1

Cémaradeionizacion

Anud / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto/Técnico

En la mayoria de los casos no se precisa comprobar la exactitud ni del tiempo de corte ni de la
corriente. S puede ser conveniente verificar la proporcionalidad, en todo € intervao de
utilizacién, entre los valores nominales de uno y otro parametro y las dosis medidas en una
camara situada en € isocentro del estativo, bien en aire o bien en € interior de un maniqui de
PMMA.

5.3 Cdlidad del haz

TC0010.- Exactitud y reproducibilidad de latensidn

Calificacion
Tolerancias

Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Exactitud < 4 % (entre 80 y 140 kV,)

Reproducibilidad <2 %

Kilovoltimetro especifico paraTC

Anua / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto/Técnico

La verificacion de la tension de pico obliga normalmente a mantener fija la posicion del tubo
durante el disparo. Esto es posible en modo topograma o en algiin modo de servicio. Ademas se
precisa un kilovoltimetro especifico con un sensor de caracteristicas adecuadas para adaptarse a
un haz estrecho como el que produce un TC. Las variaciones en b tension suelen producir
cambios apreciables en la calidad de laimagen y en lalinealidad del nimero TC, por lo que esta
prueba puede sustituirse por unaevaluacién indirecta.
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TCO011.-Energiaefectivadel haz

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

A determinar en cadacaso

Maniqui con cilindros de diferentes plasticos (con coeficientes de atenuacion lineal conocidos) en
agua

Anua / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto
McCullough, 1976; Millner, 1978; White and Speller, 1980; Judy and Adler, 1980; Nosil, 1989
Laenergiaefectivadel haz se estimacomo el valor de energia que hace maximo € coeficiente de
correlacion del gjuste del nimero TC en funcidn del coeficiente de atenuacidn. El valor habitual
es de unos 70 keV. La comprobacion de la energia efectiva es importante si el equipo de TC se
emplea paratratamientos de radioterapia o en andlisis cuantitativo.

5.4 Calidad de imagen

TCO012.- Ruido de laimagen

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Segln las especificaciones del fabricante, pero siempre £ 0,5 %

Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de didmetro entre 15 cmy 20 cm, y

espesor no inferior a4 cm. Si & equipo se dedica frecuentemente a exploraciones de cabeza, es
conveniente afiadir un anillo externo de unos 5 mm de espesor de material equivalente a hueso
cortica (teflén, por ggempl o).

Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

HPA, 1981b, AAPM, 1993

Se estimaladesviacidn tipica (s) para unaregion de interés (ROI) con no menos de 100 celdillas
0 "pixels’ en la zona centra (circulo de aproximadamente 2 cm de diametro). Es frecuente

expresar la desviacion tipica (estimada en unidades Hounsfield, UH) como porcentgje relativo ala
escala absoluta de dichas unidades. Para ello se divide la desviacidn tipicapor la diferencia entre
el nimero TC del aguay e del aire (hormalmente, 1000) y se multiplica por 100 para expresarlo
en porcentaje. Puesto que los resultados dependen de las condiciones de medida, es obligado
detallar éstas al especificar el valor obtenido.

TCO013.- Verificacion de la ausencia de artef actos en laimagen

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

¥y

Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de diametro entre 15 cmy 20 cm, y
espesor no inferior a4 cm, con objetos metalicos en suinterior.

Anud / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Debera evaduarse siempre alguna imagen de un maniqui uniforme, con inserciones de alta
atenuacién en suinterior, paratratar deidentificar lapresenciade eventuales artefactos deimagen
(rayas, bandas, anillos, etc.). Conviene ampliar el andlisisaimagenest omadas sobre pacientes.

TCO014.- Vaor medio del nimero TC

Calificacion
Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

El valor medio del nimero TC en laregion central de un corte efectuado a un maniqui de agua
deberdser 0+ 4 UH (unidades Hounsfield)

El valor medio del nimero TC en laregion central de un corte redlizado en aire debera ser -1000
+4UH

Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de diametro entre 15 cmy 20 cm, y

espesor no inferior a4 cm.

Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

HPA, 1981b

Valor medio del nimero TC para una ROI con no menos de 100 celdillas o "pixels’ en la zona
central (circulo de aproximadamente 2 cm de diametro). Laverificacion de este pardmetro debera
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realizarse con mayor frecuenciasi seempleael equipo en andlisis cuantitativo.

TCO015.- Uniformidad espacial del nimero TC

Calificacion
Tolerancias

Material

Periodicidad

Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Los nimeros TC en cuaquier region de un corte efectuado a un maniqui de agua deben
diferenciarse entre si en menosde+ 5 UH

Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de diametro entre 15 cmy 20 cm, y
espesor no inferior a 4 cm. También se puede utilizar un maniqui de seccién eliptica (con
diametros de 30 y 20 cm) que reproduce mejor la seccion transversal del tronco humano.
Semestral / Inicial, tras cambios T. etimado 10 min Personal Técnico
Hemmingsson, 1983; AAPM, 1993

Se seleccionaran cuatro ROI's (circul o de aproximadamente 2 cm de didmetro) en laperiferia, al
cm del borde, ademés de otramas en el centro de laimagen. Se comparan los valores medios del
nimero TC en dichas zonas. Las diferencias maximas observadas no deben superar la tolerancia
indicada. Puede incluirse en este apartado la verificacion de la constanciatemporal.

TCO016.- Linealidad y escalade contraste

Calificacion
Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

SegUn las especificaciones del fabricante

Maniqui con cilindros de diferentes plésticos (con coeficientes de atenuacion lineal conocidos) en
agua

Anual / Inicidl, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico
McCullough, 1976; Millner, 1978; White and Speller, 1980; Judy and Adler, 1980; Nosil, 1989
Se representan |os valores medios del nimero TC en funcion del coeficiente de atenuacion para
cadamaterial. Se obtiene asi un conjunto de puntos por los que deberd pasar unarecta. Lainversa
de la pendiente de dicha recta es la escala de contraste, es decir, la variacion del coeficiente de
atenuacién lineal por unidad de nimero TC. Aparentemente, para obtener la pendiente delarecta
de gjuste o la escala de contraste, habria que conocer en lapréctica el valor de la energia efectiva
del haz; sin embargo, la escalade contraste se determina con |os valores medios de nimero TC y
d coeficiente de atenuacion para metacrilato y agua, puesto que la diferencia entre ambos
coeficientes de atenuacion lineal escasi independiente delaenergiaentre 60y 80 keV.

TC017.- Resolucién abajo contraste (Resolucién de contraste)

Calificacion
Tolerancias
Material
Periodicidad

Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Seglin las especificaciones del fabricante

Maniqui de un material dado, conteniendo objetos de tamafio variable construidos con otro
material de similar, aunque distinto, coeficiente de atenuacion.

Anua / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Per sonal Experto

(Equipo multidisciplinar: técnico RD, radiélogo y especidistaen control calidad)

Hendee, 1985; HPA, 1981b; Perry, 1989

La detectabilidad a bajo contraste depende fuertemente del ruido (dosisy espesor de corte) y del
filtro de reconstruccion empleado. Los métodos usados habitualmente para su determinacion
presentan una componente subjetiva importante. Suele expresarse como € diametro minimo
observable, para un contraste dado, en condiciones favorables. A veces, por € contrario, se
expresa en funcion del minimo contraste detectable para un tamafio de objeto prefijado. El
andlisis mas completo, que algunos maniquies permiten, pasa por la determinacion de curvas
contraste-detalle.

TC018.- Resolucién aato contraste (Resolucion espacial)

Calificacion
Tolerancias
Material

ESENCIAL

Segun las especificaciones del fabricante

Maniqui de resolucién espacial. Contiene una serie de cilindros de ato contraste (diferencias con
& medio superiores a 100 nimeros TC) alineados en grupos de didmetro decreciente. Cada grupo
constade unos cilindros (5 6 6) deigual diametro, alineadosy separados entre si por un didmetro.
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Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

Alternativamente, maniqui con insercidn de laminas con pares de lineas de tamafio decreciente o
maniqui con un hilo o unalaminamuy delgadade metal o con un borde neto de separacion entre
metacrilato y agua.

Anud / Inicial, tras cambios T.estimado 15min Personal Experto/Técnico
HPA., 1981b; AAPM, 1993; Judy, 1976; Schneiders and Bushong, 1978; Droege and Morin,
1982; Droege, 1983; Cunninghan and Fenster, 1987; Tos and Torresin, 1993

Laresolucién se obtiene a partir del grupo de menor diametro o del grupo de pares de lineas més
finas cuyos componentes puedan ser identificados con un grado aceptable de separacion y sin
distorsion. El método es razonablemente objetivo si se elige para € andlisis una anchura de
ventana muy pequefia (proximaa 1) y se vamoviendo € nivel en valores cercanos al maximo de
los objetos o lineas de alta atenuacion. Un método alternativo y, en pricipio, mas riguroso, pasa
por la determinacién de la funcion de transferencia de modulacion (MTF). Hay diferentes
métodos para determinar laMTF del sistema. Si bien en algunos equipos hay objetos de pruebay
“software” proporcionados por € fabricante, en otros casos hay que extraer la informacion
numérica del equipo de TC y tratarla, por lo que dicha determinacion deberia efectuarse en
equipo, contando ademés con informacion del fabricante. Los procedimientos més utilizados
consisten en la obtencion de laimagen de un borde o de un hilo delgado para obtener laMTF a
partir de la funcién de impulso. En algunos casos se realizan gjustes a funciones analiticas para
facilitar e célculo de la derivada de la funcion de borde y de la transformada de Fourier de la
funcién deimpulso.

5.5 Dosmetria

TCO019-- indicede dosisen TC (CTDI)

Calificacion
Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

ESENCIAL

Los valores medidos del indice de dosis en TC (CTDI) en un solo corte no se deben desviar en
més de + 20 % del valor dereferencia

Maniqui especifico y equipo de medida de dosis, que puede incluir camara de tipo "lapiz" y
electrémetro, o sistemade dosimetria por termoluminiscencia (TL)

Anua / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico/ Experto
Shope, 1981; Spokas, 1982; Suzuki, 1978; DHHS, 1984; Rothenberg and Pentlow, 1992; AAPM,
1993; IEC, 19%c; IAEA , 1994

También se puede determinar otra magnitud dosimétrica, la dosis promedio para barridos
mdiltiples (MSAD), que se define de manera similar. Si se quiere utilizar este parametro co-
mo indicador dosimétrico de pacientes, se medira en el centro del maniqui y en, a menos,
cuatro posiciones sobre el plano de corte (normalmente se recomiendan los cuatro "cuartos
horarios" a 1 cm del borde del maniqui) calculando el indice de dosis en TC normalizado
ponderado, ,CTDlI,,. Se recomienda utilizar maniquies cilindricos de metacrilato de didme-
tros 16 cm (técnicas de craneo) y 32 cm (técnicas de tronco) y altura superior ala longitud
activadel detector utilizado en las medidas. También pueden realizarse |as medidas mediante
dosimetros de TL insertados adecuadamente en un contenedor cilindrico.

Se puede obtener una dosis relativa en equipos helicoidales irradiando la longitud total de la
camara en aire, primeramente en modo axial con cortes contiguos, y en segundo lugar en
modo helicoidal con paso de hélice (“pitch”) 1. Larazdn entre ambos valores da un factor de
correccion para convertir CTDI axial en helicoidal. Irradiando la cAmara para distintos pasos
de hélice se puede estimar lavariacion de ladosis con este parametro.
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6. SISTEMASDE REGISTRO, VISUALIZACION Y
ALMACENAMIENTO DE IMAGEN

En esta seccién se incluyen los pardmetros de control de los negatoscopios, cuartos
oscuros, almacenes de peliculas, procesadoras, cartulinas intensificadoras y chasis, para
equipos de grafia convencional y de mamografia. Se trata también sobre los monitores de
visualizacion, las camaras multiformato, tanto anal égicas como laser (himedas y secas), 10s
digitalizadores de peliculas y los PACS.

En la Tabla V1.1 se presentan los parametros esenciales de los sistemas convenciona
les de registro y visualizacién para equipos de grafiay en la VI.2 los parametros comple-
mentarios de los mismos equipos. En la Tabla V1.3 aparecen los parametros esenciales de los
sstemas de registro y visudizacion para equipos de mamografia y en la Tabla V1.4 los
complementarios de estos sistemas. En la Tabla V1.5 se ven los parametros esenciales de los
monitores de visualizacion y en la V1.6 los complementarios. Las Tablas VI.7 y VI.8
contienen los parametros esencides de las camaras multiformato y de los digitalizadores de
pelicul as respectivamente.

Se incluyen, también, los controles correspondientes a los sistemas digitales de regis-
tro. EI nombre de radiologia digital se usa en general para describir aquellas técnicas que
recogen la informacion de una exploracion con rayos X mediante sefidles electrénicas. La
radiografia convencional con combinacion cartulina-pelicula utiliza la pelicula radiografica
como registro convirtiendo la luz de la cartulina de refuerzo en una imagen latente que se
visualiza, tras el proceso de revelado, sobre un negatoscopio. Cualquier sistema que recoja
la informacién mediante una sefial eléctrica elimina la necesidad de tener la pelicula como
soporte de registro. Ello implica una separacion real del proceso de captura de laimagen con
respecto a su posterior visualizacion, 1o que permite la transmision y el almacenamiento de
la imagen original asi como su manipulacién con € objeto de mejorar la calidad final de la
misma.

Aungue cada detector digital tiene sus propias caracteristicas, existen una serie de s
pectos que los diferencian de los sistemas convencionales:

a) Latitud

El intervalo de exposiciones a que responde cualquier detector digital es muchisimo
mayor (de entre 4 y 5 dérdenes de magnitud) que cualquier combinacién cartulina
pelicula. Ademas € sistema puede usarse en un margen amplio de exposiciones lo
que lo convierte en extremadamente Util en aguellas exploraciones en las que sea di-
ficil controlar la exposicion (radiografia con equipos portétiles, radiologia pediatrica,
etc.). De este modo, con un procesado adecuado de la imagen es posible evitar repe-
ticiones de imagenes, mas frecuentes en e sistema convencional.

b) Dosis

La dosis necesaria en cuaquier sistema radiografico depende de la capacidad del

mismo de absorber y convertir los rayos X incidentes en una sefid Util (densidad 6p-
tica, corriente eléctrica, etc.). Los sistemas de radiografia digital no son, en principio,
sistemas que requieran menos dosis que la combinacion cartulina-pelicula. De hecho,
algunas combinaciones de cartulina-pelicula necesitan dosis menores debido a su ata
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capacidad de absorcion de rayos X. En el caso de los sistemas digitales la dosis no
esta determinada por €l sistema, sino por el ruido que € radiélogo esté dispuesto a
aceptar en la imagen. No debe olvidarse que a reducir la dosis, el moteado cuantico
Se incrementa

c) Cadlidad de imagen

La propia naturaleza digital del proceso de lectura de los detectores digitales produce
una limitacién en la funcion de transferencia de modulacion (MTF): la reduccién de
laimagen a un cierto nimero de pixeles de mayor 0 menor tamafio limita la frecuen-
cia espacial méxima que e sistema puede reproducir. Frente a esto, un sistema digi-
tal tiene ciertas ventajas sobre un sistema convencional como son:

- Pogt-procesado de la imagen. Debido a que los procesos de captura 'y visualiza
cion son independientes, es posible manipular laimagen para optimizar 1os datos
obtenidos (real ce de bordes, variacion de la relacion densidad-contraste, etc.)

= Transmision, visualizacion y almacenamiento de la imagen original.

Dado que un equipo de radiografia digital es en esencia un sistema de adquisiciéon de
imégenes de rayos X, los parametros relativos a equipo que produce el haz de rayos X hasta
que éste alcanza €l detector son los correspondientes a los equipos convencionales de grafia
que sean aplicables. Por otra parte la visualizacion de la imagen se va a realizar sobre un
monitor o sobre una pelicula obtenida con una impresora laser por 1o que en € control de
calidad de un equipo de estas caracteristicas deben estar incluidos los correspondientes
pardmetros de estos sistemas.

Sin embargo hay un punto en el que hay que insistir y que viene determinado por €l
amplio rango dinamico que presenta un sistema digital. En la radiografia convenciona el
indicador primario de utilizacion de una técnica incorrecta es la propia radiografia, que
puede obtenerse subexpuesta 0 sobreexpuesta. Sin embargo este indicador no es, en general,
vélido con los sistemas de radiografia digital debido a b ecuaizacion de la densidad que
todos ellos redlizan, con lo que una sobreexposicion puede no bajar la calidad de imagen,
mas bien a contrario. Si no se llega al limite del rango dindmico del sistema la imagen
tendr& una mejor calidad debido ala disminucion del moteado o ruido cuantico.

Es necesaria entonces una buena formacion de los operadores para evitar un aumento
significativo de la dosis suministrada a los pacientes. Asmismo debe insistirse en la
necesidad de que todos estos equipos dispongan de exposimetria automatica correctamente
gustada de modo que las dosis puedan ser similares a las obtenidas con un sistema
convencional de cartulina-pelicula (habitualmente de velocidad 400). Deben realizarse
verificaciones periodicas y relativamente frecuentes del sistema de exposimetria automética
ya que un desgjuste del mismo no seria detectado en la imagen. Este control de calidad del
sistema de exposimetria ya no debe hacerse en valores de densidad Optica en pelicula sino
en valores de dosis al fosforo. La mayor parte de los equipos de radiografia computarizada
(CR) incorporan lo que denominan un factor de exposiciéon en la imagen (promedio de los
valores de pixel) que esta relacionado con la exposicion que ha recibido € fosforo fotoesti-
mulable. Seria deseable que todos los sistemas digitales tuvieran este tipo de indicador para
detectar aguellas radiografias que han sido realizadas con un valor injustificablemente alto
de dosis a la placa de fosforo. De todos modos una solucion mejor seria la de exigir atodos
los equipos la incorporacion de una camara de transmision (u otro sistema andogo) en €
colimador del tubo de rayos X y cuya medida del producto dosis-érea se incorpore automati-
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camente alos datos del paciente que van junto con laimagen.

En la Tabla V1.9 se presentan los parametros esenciales para @ control de calidad de los
sstemas digitales de registro y en la Tabla V1.10 los complementarios.

Finalmente, los parametros esenciades y complementarios de los PACS se resumen en las
Tablas VI1.11y VI.12 respectivamente.
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6.1 Sisemas convencionales de registro, visualizacion y almacenamiento en equipos de

grafia

6.1.1 Negatoscopios

RVO001.- Inspeccion visual

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

RV002.- Brillo

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Apreciacion visual

Ninguno

Anual T.estimado 5min Personal Técnico

BIR, 1988

Se recomienda abrir un inventario de los negatoscopios del centro, asignando un codigo a cada
uno para facilitar su localizacion y gestiéon. Se deberia etiquetar cada negatoscopio con su 06-
digo. Se anotaran su ubicacion y antigiiedad. Se valorard de formarapida la necesidad de susti-
tuir tubos fluorescentes defectuosos anotando falta de limpieza, color de los tubos, vibraciones,

€etc.

ESENCIAL

En negatoscopios para radiologia general el brillo debera ser > 1700 cd/nf

Luxémetro (preferentemente calibrado en cd/nf)

Anual/ Inicial, trascambios T.estimado 10 min  Personal Técnico

EUR, 1990; DIN 6856-1

El valor minimo recomendado es de 2000 cd/nf. El brillo en el control de calidad se estima
midiendo la iluminacion (Ix) en contacto con la superficie difusora en el centro del negatosco-
pio. Para expresar la magnitud brillo (cd/nf) es preciso utilizar factores de calibracion gene-
ralmente dependientes del fotdbmetro utilizado. La tolerancia de iluminacion en el centro y en
contacto con la superficie del negatoscopio equivalente a 1500 cd/nf es aproximadamente de
5000 Ix. No obstante, es recomendable el uso de luxémetros calibrados en cd/n.

Se recomienda encender |os negatoscopios 15 minutos antes de realizar las medidas.

RV003.- Uniformidad del brillo

Calificaciéon
Tolerancias

Frecuencia
Material
Antecedentes
Obser vaciones

ESENCIAL

Se aplican sobre el valor de la homogeneidad, g, en forma de valores minimos. Estos valores
dependen del tamafio de |os negatoscopios y de |os puntos de mediday vienen expresados en el
apartado Observaciones.

Para cualquier pareja de negatoscopios de un mismo banco, la desviacion debera ser <+ 15 %
Anual/ Inicial, trascambios T. estimado 15 min. Personal Técnico

Luxdémetro.

EUR,1990; OMS,1984; ACMP,1986; DIN 6856-1; DIN 6856-2

La homogeneidad, g, es la razén entre la iluminacion, L, del punto de medidai (i =1, ....)yla
iluminacién en el punto central, M. Se observaran los siguientes puntos de medida en funcién
del tamafio del negatoscopio:

a) Negatoscopios con uno o dos bordes< 20 cm

En el caso de negatoscopios con una longitud b (o una altura h) de la superficie iluminada < 20
cm, g viene determinada para dos puntos de medida. Estos puntos de medida se encuentran a
una distancia c de los bordes adyacentes de |a superficie iluminada. La distancia ¢ corresponde
ala mitad de lalongitud del lado mas corto. El valor minimo de g para estos dos puntos no de-
bera ser inferior al 70%

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina108



|

Figura 1. Puntos de medida para un negatoscopio con uno o dos bordes de
longitud inferior a 20 cm (en este caso c=1/2h)

b) Negatoscopios con ambos bordes de longitud > 20 cm

En el caso de superficies iluminadas con una anchuray una altura > 20 cm, g viene determina-
dasobre 4 puntos de medida (puntos del 1 al 4 en lafigura 2). Estos puntos se encuentran a una
distancia de 8 cm de los dos bordes adyacentes de la superficie iluminada. El valor minimo de
g para estos puntos de medida (del 1 al 4) no debera ser inferior al 70%.

1é o < 2 Ld
5 | \\\\ M /// |6

i b 1 | h
4 //‘__ .......... .\_’\\ .3 !
- : TS a 1
E—

e ' a
b

Figura 2. Negatoscopio con bordes de longitud > 20 cm (ver apartadosby c)

¢) Negatoscopios con algun borde de longitud > 50 cm

En el caso de que alguno de los negatoscopios incluidos en el supuesto b) tuvieran alguno de
los bordes de longitud mayor de 50 cm las medidas se efectuaran también bre otros cuatro
puntos adicionales (puntos del 5 a 8 en el gréfico 2). Estos puntos se encontrarén en las inter-
secciones de las paralelas a los bordes de |a superficie iluminada a las distancias d=1/4h y
e=1/4b (con un valor minimo parad y e de 10 cm.). El valor minimo de g para estos cuatro
puntos de medida (del 5 a 8) no deberé ser inferior al 85%.

RV004.- [luminacién ambiental

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

SEFM-SEPR 2002 Revision 1

COMPLEMENTARIO

£50Ix

Luxémetro

Anual/ Inicial, trascambios T. estimado 5min
Moores, 1987

El valor de 50 Ix es un valor de referencia a 1 m del negatoscopio estando éste apagado. Se
sugiere que la iluminacién ambiental no sea ni demasiado intensa (produce reflexiones sobre la
superficie difusora) ni escasa (el negatoscopio producira deslumbramientos).

Personal Técnico
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6.1.2 Cuartos oscuros

RV005.- Temperatura

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Obser vaciones

COMPLEMENTARIO

20-25° C (se sugiere seguir los limites marcados por las casas fabricantes de pelicul as)
Termémetro

Trimestral T. estimado 5 min Personal Técnico

Moores, 1987

La prueba debera ser ESENCIAL en el caso de que se constate que las peliculas permanecen
en el cuarto oscuro durante interval os prolongados de tiempo.

RV006.- Humedad

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

40-60 % (se sugiere seguir los limites marcados por |as casas fabricantes de pelicul as)
Higrémetro

Trimestral T. estimado 10 min Personal Técnico
NCRP, 1988

Las mismas que RV005

RV007.- Nivel de radiaciéon

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Obser vaciones

COMPLEMENTARIO

< 20 nGy/semana por encima del fondo

Dosimetros de area

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico

Moores, 1987

Puede realizarse una dosimetria con lectura bimensual. La medida deberd ser ESENCIAL si
existen paredes comunes a salas de RX. Latolerancia se asigna con caréacter general; en €l ca-
so de peliculas con respuesta critica ala radiacion se seguiran las indicaciones del fabricante.

RV008.- Estanqueidad alaluz blanca

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Obser vaciones

ESENCIAL

Apreciacion visua

Ninguno

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico

OMS, 1984; NCRP, 1988

La prueba se realizara tras 5 min de acomodacion a la oscuridad en el cuarto, buscando a
continuacién entradas de luz blanca por puertas, pasachasis, procesadora, etc. Es necesario
iluminar todo lo posible los cuart os adyacentes antes de realizar la prueba.

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina110



RV009.- Efectividad de las luces de seguridad y de losfiltros

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

El aumento de densidad Optica sobre una pelicula expuesta con un sensitometro no sera
superior a 0,05 DO en cualquier escaldn tras un 1 min de exposicion a la luz de seguridad (a 1
m de distancia). Pueden utilizarse también |as tolerancias del fabricante del filtro. Se controlara
que las luces de seguridad estén a un metro o mas de las superficies de trabajo, bandejas de en-
trada de la procesadora, etc.; y que las bombillas de las luces de seguridad tengan una potencia
£ 15 W si no son de bajo consumo.

Pelicula. Sensitémetro. Densitometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987

Debera cuidarse la idoneidad de los filtros en funcion del tipo de pelicula utilizada. Se
utilizaran dos peliculas expuestas con el sensitometro. Se procesard una en total oscuridad y la
otra tras un minuto de exposicion alaluz roja de seguridad a 1 metro de distancia de la misma.
Se medira la Densidad Optica de cada uno de |os escalones de ambas peliculas; sobre estos re-
sultados se aplicara la tolerancia establecida. Se procurard eliminar las posibles entradas de luz
del exterior, apagando las luces de | os alrededores si fuera necesario.

6.1.3 Almacenesde peliculas

RV010.- Temperatura

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Obser vaciones

COMPLEMENTARIO

20-25 °C (Se sugiere seguir los limites marcados por |as casas fabricantes de peliculas).
Termbmetro

Trimestral T. estimado 5 min Personal Técnico

Moores, 1987

Es preciso realizar medidas en diferentes estaciones y cuidar los cambios de condiciones
ambientales por encendido o apagado de calefactores, etc.

RV011.- Humedad

Calificacion
Tolerancias
Frecuencia
Material
Antecedentes
Obser vaciones

COMPLEMENTARIO

40-60 % (se sugiere seguir los Iimites marcados por |as casas fabricantes de pelicul as)
Trimestral T. estimado 10 min Personal Técnico
Higrémetro

Moores, 1987

L os mismos comentarios que en RV010

RV012.- Nivel de radiaciéon

Calificacion
Tolerancias
Frecuencia
Materid
Antecedentes
Obser vaciones

ESENCIAL

< 20 mGy/semana por encima del fondo.

Anual/ Inicial, tras cambios T.estimado 30 min Personal Técnico
Dosimetros de érea.

Moores, 1987

Puede realizarse una dosimetria con lectura bimensual. La tolerancia se asigna con caracter
general, en caso de peliculas con respuesta critica a la radiacion se seguiran |as indicaciones del
fabricante.
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RV 013.- Colocacién apropiada de | as cajas de peliculas

Calificacién
Tolerancias
Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Mantener en posicion vertical

Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico/ Supervisor RD
Ninguno

Moores, 1987

Se deberé cuidar también que se realiza de forma correcta la salida de las peliculas por fechas
de caducidad.

RV014.- Seqguimiento de la calidad de las distintas partidas de peliculas

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia

T. estimado
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Segun especificaciones del fabricante

Procesadora controlada, densitometro, sensitdmetro y termémetro

Inicial, tras recepciones de partidas de peliculas con nimero de emulsién nuevo
15 min por muestreo Personal Experto

Realizar sensitometrias de control en procesadoras optimizadas y comparar con tiras
sensitométricas patrones. Establecer un sistema de muestreo en funcidn de los diferentes tipos
y nimero de emulsién. Si no se dispone de tiras sensitométricas patron, realizar una doble sen-
sitometria con las partidas antiguay nueva.

6.1.4 Cartulinasy chasis

RV015.- Inspeccidn visual , identificacion y limpieza

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Obser vaciones

ESENCIAL

Apreciacion visual

Material de limpiezarecomendado por los fabricantes

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

McKinney, 1988

Es esencial implantar un sistema de identificacién de chasis, mediante etiquetas o inscripciones
con codigos o similares. Es igualmente recomendable que dicha identificacion conste en una
esquina de las cartulinas de refuerzo, de forma que en las peliculas aparezca €l cédigo del cha-
sis con las que han sido expuestas.

Igualmente debera vigilarse que en el exterior del chasis conste siempre visible el modelo y ti-
po de cartulinas de refuerzo montadas en el interior.

RV016.- Constanciay reproducibilidad de la velocidad relativa de la combinacién cartulina—pelicula

Calificacion
Tolerancias

Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Seguin especificaciones del fabricante para cartulinas nuevas.

Desviaciones de la velocidad < + 20 % para cartulinas usadas, tanto entre chasis del mismo ti-
poy modelo como en laevolucién temporal de cada chasis

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico/ Experto

Peliculade referencia/ Cufia de aluminio.

Moores, 1987

Esta pruebatiene un dobl e objetivo:

a) controlar que los chasis de una instalacién de igual tipo y modelo tengan una veloci-
dad relativa similar (imagenes de DO similar para exposiciones iguales).

b) controlar laevolucion temporal de lavelocidad relativa de una partida de chasis.

Dado que es dificil garantizar estabilidad para una procesadora y un equipo de rayos X de un
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afo a otro, es recomendable la existencia de un chasis de referencia para cada partida de chasis
de un tipo y modelo dados. Este chasis quedara fuera de servicio. Anualmente se expondra ca-
da uno de los restantes chasis junto al de referencia (exposicion simultdnea de dos chasis: €l de
referencia'y cada uno de los restantes). En estas exposiciones hay que evitar las consecuencias
del efecto talon. Las desviaciones de DO de cada chasis respecto a de referencia no deben su-
perar el 20%. El cumplimiento de esta tolerancia garantizara los dos objetivos de esta prueba.
De no existir chasis de referencia se pueden comparar, para cada chasis, valores de DO obteni-
dos en afos sucesivos. En este caso hay que ser muy cuidadoso en garantizar la reproducibil i-
dad tanto del equipo de rayos X como de la reveladora; para ello pueden emplearse sistemas de
medida de la dosis para los haces de rayos X y andlisis de las curvas sensitométricas para las
procesadoras. En este caso, si no fuera posible controlar la evolucién temporal de los chasis, si
deberd a menos comprobarse la reproducibilidad entre chasis; no se aceptaran variaciones de
velocidad relativa entre chasis superiores al 20%.

RV017.- Hermeticidad de los chasis

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Apreciacion visual

Material Chasis acomprabar y peliculade control

Frecuencia Anual / Inicia , tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes  Moores, 1987

Observaciones El procedimiento puede consistir en degjar chasis cargados y cerrados con peliculas en
exposicion ailuminacion intensa. El pardmetro se califica como complementario ya que en el
trabajo rutinario suelen detectarse facilmente este tipo de anomalias.

RV018.- Contacto cartulina-pelicula

Calificacién ESENCIAL

Tolerancias Apreciacién visual

Material Mallade cobre

Frecuencia Anual T. estimado 15 min Personal Técnico

Antecedentes  Moores, 1987

Observaciones Sustituir el chasis en caso de contacto defectuoso. L os chasis deben colocarse sobre el tablero
y no en su posicion habitual bajo larejilla

6.1.5 Procesadoras

El procesado de las peliculas radiograficas es uno de los edabones mas fragiles de la
cadena radioldgica. Por un lado, la estabilidad de los procesos quimicos es facilmente
alterable; por otra parte, pequefias variaciones en el procesado pueden repercutir de forma
negativa en la calidad final de las imagenes. Estos razonamientos justifican que € control de
estos pardmetros se deba realizar con una frecuencia diaria.

Varios factores pueden aterar el procesado de las peliculas. temperatura de los quimi-
cos, tiempo total de procesado, posibles contaminaciones de los quimicos, tasa de regenerado
de quimicos nuevos procedentes de los depdsitos mezcladores, etc. Controlar todos estos
factores diariamente seria tedioso y muy costoso. Mucho mas simple es la realizacion diaria
de una sensitometria de control para la obtencion de la curva caracteristica de la pelicula
utilizada (prueba RV 020). De esta curva pueden obtenerse tres indicadores fundamentales del
procesado: indice de velocidad, indice de contraste y valor de la base més € velo. Aungue se
ha catalogado como complementaria, se recomienda que a la sensitometria se acompafie la
medida diaria de la temperatura del revelador, puesto que es relativamente sencilla y aporta
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datos complementarios para la interpretacion de la primera. Sélo en el caso de que se
presenten variaciones importantes en alguno de los tres indicadores antes citados, se debera
averiguar larazédn con la reaizacion de las pruebas RV021 y RV022.

RV019.- Temperatura de procesado

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia

T. estimado
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Desviacion < + 0,5 °C respecto a valor sefialado por el fabricante

Termémetro digital o de alcohol

Inicial, trascambiosy cuando |os parametros sensitométricos estén fuerade tolerancia

10 min Personal Técnico

Moores, 1987; IPEM, 1987

También puede controlarse la temperatura del fijador (la tolerancia es de +2 °C) y la
temperatura del agua. Deberan realizarse ajustes iniciales de temperatura cuando se produzcan
cambiosen €l tipo de pelicula

RV020.- Sensitometria: indice de velocidad, indice de contraste y base + velo

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL
Para la base més el velo, la densidad dptica deberd ser £ 0,3 DO. Paralos indices de velocidad
y de contraste, la desviacién con respecto alos valores de referencia deberd ser £ + 0,15 DO.
Sensitébmetro, densitdmetro y peliculas radiograficas
Diaria/ Inicial, tras cambios T.estimado 20 min Personal Técnico
Moores, 1987; McKinney, 1988
Para la base mas el velo, se recomienda un valor £ 0,2 DO. Paralarealizacion de esta prueba
es fundamental el establecimiento de los valores de referencia. Estas referencias seran inde-
pendientes para cada sistema reveladora-pelicula. Las referencias se tomaran en condiciones
Optimas de procesado: reveladora limpia, temperatura de quimicos y pH controlados, opinién
favorable del radiélogo con respecto a la calidad de las iméagenes obtenidas, etc. En esta situa-
cion serevelaran un total de cuatro tiras sensitométricas.
Para cada una de €llas se determinaran los dos escalones cuyas densidades Opticas sean mas
cercanas a 1 y 2. Serén, respectivamente, los escalones n y m y sus densidades épticas seréan
DO, y DOy, Con estos datos se medira:

a) labase + velo, esto es, ladensidad dpticaen el primer escaldn (eXposicion cero)

b) el indice de velocidad = DO,

) el indice de contraste= DO, - DO,
El valor medio de los indices de velocidad, contraste y base + velo obtenidos para cada una de
las cuatro tiras sensitométricas constituiran las referencias de aplicacion a partir de ese momen-
to. Losindices de velocidad y de contraste deberédn medirse siempre en los escalonesmy n.
Los valores de referencia deberdn modificarse tras cambios importantes @mo: sustitucién de
modelo de pelicula o de quimicos, variaciones de temperatura de quimicos, tiempo total de
procesado, etc.
Conviene usar peliculas de lamismacajao lote.

RV021.- Actividad de procesado

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia

T. estimado
Antecedentes
Obser vaciones

COMPLEMENTARIO
Las desviaciones del pH del revelador y del fijador deberan ser £ + 0,5 respecto a los valores
sefialados por el fabricante

pH-metro

Inicial, tras cambios y en funcién de los resultados de |a prueba RV 020
15 min Personal Técnico

Moores, 1987

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Paginal14



RV022.- Tiempo total de procesado

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia

T. estimado
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Desviacion < + 3% respecto valor sefialado por el fabricante

Cronometro, pelicula

Anual / inicial, tras cambiosy en funcién de los resultados de la prueba RV 020
10 min Personal Técnico

NCRP, 1988

RV 023.- Artefactos debidos ala procesadora

Calificacién
Tolerancias
Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL
Laprocesadora no debera ocasionar artefactos en laimagen
Ver observaciones T.estimado Ver observaciones  Personal Técnico/ Experto

Pelicula previamente impresionada

McKinney, 1988

En el trabajo de rutina clinico, la presencia continuada de marcas y manchas en las peliculas
debera ser notificada el experto en control de calidad para establecer |a causa de la anomalia.
Se puede realizar, también, de forma simultanea con la prueba RV 020.

6.2 Sistemas convencionales deregistro y visualizacion en equipos de mamogr afia

Para e control del cuarto oscuro y del amacenamiento de las peliculas seguir las
pruebas descritas en |os apartados 6.1.2 y 6.1.3 de este Protocolo.

6.2.1 Negatoscopios

RV 024.- Inspeccion visual

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

RV025.- Brillo

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Apreciacion visual

Ninguno

Anua T. estimado 5min Personal Técnico

BIR, 1988

Se recomienda abrir un inventario de los negatoscopios del centro, asignando un cédigo a cada
uno para facilitar su localizacién y gestion. Se deberia eiquetar cada negatoscopio con su c6-
digo. Se anotaran su ubicacién y antigliedad. Se valorara de forma rapidala necesidad de susti-
tuir tubos fluorescentes defectuosos anotando falta de limpieza, color de los tubos, vibraciones,
efc.

ESENCIAL

El brillo deber4 estar entre 2000 - 6000 cd/nt

LuxOmetro calibrado paralamedidade brillo

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto

EUR, 1990; EUR, 1996; IPSM, 1994; ACR, 1994

Ver seccién "Sistemas de registro y visualizacion para equipos de grafia (negatoscopios)” de este
documento
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RV 026.- Uniformidad del brillo

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Diferencias £ + 30 % para un mismo negatoscopio

Diferencias £ + 15 % entre negatoscopios de un mismo departamento

Luxdédmetro calibrado paralamedidadel brillo

Anual/lnicial, tras cambios T.egtimado 15 min Personal Experto

EUR, 1990; EUR, 1996; IPSM, 1994; ACR, 1994

Ver seccién "Sistemas de registro y visualizacion para equipos de grafia (negatoscopios)” de este
documento.

Para evaluar la uniformidad de un negatoscopio se comparan las medidas realizadas en distintos
puntos de su superficie con el valor obtenido en e centro. Conviene excluir las medidas en puntos
extremos (p.e. a5 cm de los bordes). Para evaluar la uniformidad entre varios negatoscopios, se
comparan las medidas realizadas en €l centro de cadauno de€llos.

RV 027 - lluminaci én ambiental

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

£ 50 lux

Luxémetro

Anual/lnicial, tras cambios T. estimado 5min Personal Experto

EUR, 1990; EUR, 1996; IPSM, 1994; ACR, 1994

Ver seccion "Sistemas de registro y visualizacion para equipos de grafia (negatoscopios)” de este
documento.

Parala medida de la iluminacion ambiental |os negatoscopios deben permanecer apagados. Medir
en la proximidad del negatoscopio con e sensor del luxémetro en direccidn perpendicular a su
superficiey orientado hacia el observador.

6.2.2 Cartulinasy chasis

Para facilitar la identificacion de la imagen de cada chasis, en este tipo de pruebas es it
colocar en una esquina del chasis (0 de la malla de contacto) un nimero de plomo. Se deben
utilizar peliculas de la misma cgja o lote que las utilizadas clinicamente y verificar que d
funcionamiento de la procesadora es estable. Las pruebas RV029 y RV030 pueden redizarse

conjuntamente.

RV 028.- Contacto cartulinafelicula. Artefactos debidosalas cartulinas

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

No se admitirén éreas de contacto defectuoso en las partes de la pelicula que sean mas rel evantes
parael diagnéstico

Mallade contacto con al menos 20 lineas/cm

Anual/ Inicial, tras cambios T.estimado 5min Personal Técnico

IEC 1223-2-2:1993; |IEC 61223-2-10:1999; EUR, 1996; IPSM, 1994; Gray, 1992; AAPM, 1990a
En mamografia es especialmente importante tener un buen contacto cartulinafpelicula cercade la
pared del térax. Colocar € chasis sobre € tablero y encima del chasis la malla de contacto. En
algunos equipos sera necesario colocar otro chasis vacio dentro del portachasis para poder realizar
la exposicién. Es conveniente que la densidad Gptica de las imagenes seaproximaa 2 DO. Entre la
carga dd chasis a controlar y su exposicién deberd transcurrir un tiempo similar a de la préctica
clinica. Sin embargo, s se observan faltas de contacto apreciables conviene repetir la exposicion
esperando 10 0 20 minutos para descartar que € aire atrapado entre la cartulinay la peicula sea el
originen de la falta de contacto. Las imagenes deben inspeccionarse cuidadosamente para detectar
faltas de contacto o artefactos ocasionados por deterioro o suciedad de las cartulinas.
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RV 029.- Diferencias de sensibilidad entrelas cartulinas y atenuacién entre los chasis

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Ladiferenciaméximade densidad Optica, con respecto a valor medio, de lasimagenes del maniqui
esténdar obtenidas con todos los chasis deberd ser £ £ 0,2 DO.
El intervalo de exposicion (mAs) entre todos los chasis deberaser £5 %

Material Maniqui estdndar, densitémetro, chasisy peliculas

Frecuencia Anual/ Inicia, tras cambios T.estimado 5min Personal Técnico

Antecedentes IEC 1223-2-2:1993; |IEC 61223-2-10:1999; Moores, 1987; EUR, 1996; IPSM, 1994; ACR, 1994;
AAPM, 1990a

Observaciones  Exponer todos los chasis en las condiciones clinicas. La densidad Optica debera ser medida en el
punto de referencia. Seria deseable que ladiferenciaméximafuera£ + 0,15 DO.

RV 030.- Hermeticidad deloschasis

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Apreciacién visua
Material Chasisacomprobar y peliculade control
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T.egtimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes EUR, 1996; Moores, 1987; IPSM, 1994; ACR, 1994; AAPM, 1990a

Observaciones  Se pueden utilizar, también, antes de procesar, las imégenes obtenidas en uno de los dos controles
anteriores exponiendo los chasis a una fuente de luz (p.e. un negatoscopio encendido) unos 5
minutos aproximadamente. Inspeccionar las imégenes procesadas para detectar las entradas de luz.
El parametro se califica como complementario ya que en €l trabajo rutinario suelen detectarse
facilmente este tipo de anomalias.

6.2.3 Procesadoras

RV 031.- Temperaturade procesado

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Ladesviacion entreel valor medidoy el valor nominal deberdser £ + 0,2°C

Material Termémetro digital o dealcohol, nuncade mercurio

Frecuencia Inicial, trascambiosy cuando los parametros sensitométri cos estén fueradetolerancias.
T. estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes Haus, 1997; Haus, 1997; IPSM, 1994; EUR, 1996
Observaciones Latemperaturas ddl revelador y del fijador deben medirse de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

RV 032.- Sensitometria: Indice de velocidad, indice de contraste, gradiente medio v basetvelo

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Paralabase més el velo, ladensidad optica debera ser £ 0,25 DO.
Para los indices de velocidad y de contraste, la desviacién con respecto a los valores de refe-
renciadeberaser £ + 0,1 DO. Gradiente medio > 2,8

Material Sensitometro, densitdmetroy peliculas

Frecuencia Diaria/ Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico

Antecedentes Haus, 1997, |IEC 61223-2-1:1993; |EC 61223-2-10:1999; AAPM, 1990a; Gray, 1992; ANSI, 1983;
EUR, 1996; IPSM, 1994, Moores, 1987

Observaciones Para la base més €l velo se recomienda un valor £ 0,22 DO. Utilizar slempre los mismos
sensitdmetro y densitémetro. Ademas conviene usar peliculas de la misma cga o lote y redlizar
comparaciones mutuas cuando el cambio se haga necesario.
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RV 033.- Actividad de procesado

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia

T. estimado
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Las desviaciones del pH del revelador v fijador deberann ser £ + 0,5 respecto a los valores
sefialados por €l fabricante

pH-metro
Inicial, tras cambiosy en funcién de los resultados de |a prueba RV 032.
15 min Personal Técnico/Experto

Haus, 1997; Moores, 1987

Las medidas del pH son, en general, bastante imprecisas en las condiciones rutinarias de medida.
Ademés, mientras que un resultado incorrecto del pH puede indicar una mezcla defectuosa de las
soluciones de procesado, un valor dentro de tolerancias no permite asegurar, por s solo, que las
mezclas hayan sido correctas.

RV 034.- Tiempo total de procesado

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Ladesviacion entre el valor medido y €l valor nominal deberaser £+ 5 %
Cronémetro

Inicial, trascambios T. estimado 10 min Personal Técnico
Haus, 1997; EUR, 1996; IPSM, 1994

RV 035.- Artefactos debidos ala procesadora

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Laprocesadorano deberaocasionar artefactos en laimagen

Maniqui estandar

Diaria/ Inicial, tras cambios T.estimado 5min Personal Técnico/Experto

Haus, 1997; EUR, 1996; Gray, 1992; ACR, 1994

Los artefactos ocasionados por la procesadora pueden ser de naturaleza muy diversa (densidad
Opticamas bajao més ata, rayas, saltosdelaemulsion, etc,) y pueden comprobarse examinando las
iméagenes de los maniquies obtenidas en los distintos controles. En cualquier caso, para apreciar
correctamente los artefactos es necesario exponer previamente la peliculay obtener una DO en la
zonalineal delacurva caracteristica (por ggemplo, entre 1,3 — 1,8).

6.3 Monitoresdevisualizacion

En la prueba de aceptacion debera verificarse € valor de la gamma del monitor ya
gue es la que establece larelacion entre € brilloy el valor del gris en la escala

Los ensayos se deben redizar manteniendo las disposiciones geométricas y condiciones
ambientales tan constantes como sea posible.

Se deberan tomar medidas preventivas para establecer las condiciones de trabagjo optimas
de los puestos de trabgjo. Evitar reflexiones producidas por luz solar directa, por luz solar
indirectaincidiendo sobre superficies reflectoras, y por otras fuentes de luz

Para iniciar la prueba, el monitor deberd estar encendido con una antelacion de entre
treinta minutos a dos horas, situando y orientando en la posicidon en que se utilice de forma

rutinaria.

Deben extremarse las condiciones de limpieza de los monitores con periodicidad mi-
nima semanal. Para la limpieza deberan seguirse las instrucciones del fabricante y utilizar
productos adecuados (en general, también recomendados por |os fabricantes).
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RV 036.- Representacién de la curva caracteristica del monitor

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Personal
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

34

Objeto de ensayo SMPTE o equivalente y fotémetro

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min

Técnico (tomade datos), Experto (representacion e interpretaci 6n de resultados)

AAPM Task Group 1998, DICOM (suplement 28), Parsons 1995, Nawfel 1992,

El brillo emitido por un pixel del monitor no es directamente proporcional a su valor en la
escala de grises. El brillo (B) esté relacionado con €l porcentgje de la escala de grises (G) por:
B u G dondegesel valor que caracterizalarelacion entre brilloy valor en laescalade grises.
Para su célculo se puede medir el brillo para diferentes puntos de la escala de grises y realizar
un gjuste lineal del log B con el log G, yaque log B=glog G + C, €l valor de gcorresponde a
la pendiente de la recta. El objeto de ensayo deberd tener una escala de grises (entre 16 y 32
niveles) Cada segmento de la escala de grises debera tener una altura nunca menor que 1/16 de
laalturadelaimagen.

El célculo de la g del monitor permite comparar con valores anteriores del mismo monitor o
con valores de otros monitores.

Generalmente (y por supuesto inicialmente), el valor de gsuele ser > 2,2. Cuando por razones
de deterioro por €l uso, laimagen vaya perdiendo caracteristicas esenciales, puede ser necesa-
rio gjustar, por el fabricante, su valor por encima o por debajo con el fin de volver a tener las
caracteristicas de contraste necesarias.

RV 037 .- lluminacién ambiental

Calificacion
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL
f = Lblanco / Lambienta

f = 40 monitores de visualizacion

f = 100 monitores de diagndstico
Fotometro
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico
AAPM Task Group 1998; UNE-EN 61223-2-5; DIN 6868-57
Para la medida de la iluminacion ambiental, Lanpienta, € monitor estara apagado, y €l fotdmetro
colocado en la posicion habitualmente ocupada por el observador. Asi mismo se realizara una
comprobacién visual de la presencia de puntos de luz reflejados sobre la pantalla 'y de la pre-
sencia de fuentes de luz en el campo de visién del usuario. En las medidas iniciales se registra-
rén las condiciones de iluminacion y visualizacién para realizar |os ensayos posteriores en las
mismas condiciones.

RV038.- Ajuste del contrastey del brillo

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

5% en amboslimites de laescalade grises

Objeto de ensayo SMPTE o equivalente

Anual (visualizacion) / Semestral (diagnéstico) T.estimado 10 min Personal Técnico
Nawfel, 1992, Parsons 1995

Aungue el control solo se realice en los dos extremos de la escala de grises, dado que
generalmente €l contraste entre estos dos extremos es una funcion lineal, se puede suponer que
€l contraste es bueno en todo el rango de laescala.
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RV 039.- Niveles extremos de brillo

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias 25 % brillo parael cuadrado negro

20 % brillo para el cuadrado blanco
Frecuencia Semestral / Inicial, trascambios  T.estimado 10 min Personal Experto
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalente y fotbmetro

Antecedentes  Nawfel, 1992, UNEEN 61223-2-5. DICOM 28

Observaciones  El objeto de ensayo debera contener dos éreas: una blanca (0 %) y otra negra (100 %) cuya
superficie debera ser entre 10 — 25 % de la superficie total de la pantalla.

RV 040.- Maximo brillo

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalentey fotometro
Frecuencia Semestral T.estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes  Nawfel, 1992, Parsons 1995

Observaciones El méaximo brillo suele estar entre 100 y 600 cd/nf, algunos monitores pueden llegar a 1000
cd/nf. El minimo brillo suele estar limitado por la luz ambiental y e indice de velo luminoso
(“veiling glare”). Para determinar su valor se utiliza el brillo en el cuadrado del 100 % del ob-
jeto de ensayo. Si el brillo es demasiado alto se reduce la resolucion espacial y la pantalla pue-
de deteriorarse debido a aumento de temperatura en zonas localizadas.

RV 041.- Resolucién espacial dealtoy bajo contraste

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias SegUin especificaciones del fabricante
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalente
Frecuencia Semestral / Inicial, trascambios  T.estimado 10 min Personal Experto

Antecedentes  Parsons 1995; Tutoria del maniqui SMPTE; UNE-EN 61223-2-5

Observaciones  Para cuantificar la resolucién del monitor de TV puede utilizarse su MTF o un objeto de
ensayo de barras horizontales y verticales con un factor de modulacion del 100% para €l caso
de “alto contraste” y en el caso de“ bajo contraste” deberia ser del 25% y 6,25%.

RV 042.- Tamario delaimagen y distorsion

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Tamafio: Desviacion £ + 5 % respecto alos val ores especificados por €l fabricante.
Distorsionintegral £ 5%

Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalentey regla

Frecuencia Semestral / Inicial, trascambios  T.estimado 10 min Personal Experto

Antecedentes  Parsons 1995; UNE-EN 61223-2-5

Observaciones  Se requiere lainspeccion de laimagen visualizada de la reticula de un objeto de ensayo para
verificar la precision de la presentacion de la imagen, en términos del tamafio de la imagen,
posicion y grado de distorsién.

RV 043.- Reproducibilidad temporal del brillo

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Desviaciéon £ £ 25%
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalente y fotémetro
Frecuencia Semestral / Inicial, tras cambios T.estimado 15min Personal Técnico

Antecedentes  Parsons 1995

Observaciones El objetivo es determinar los cambios de brillo del monitor con el tiempo, a visualizar una
imagen después de mantener la pantalla en blanco durante un cierto tiempo. Inmediatamente
después de visualizar con zoom una imagen del cuadrado del 100% del objeto de ensayo se
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realizaran medidas del brillo cada 5 s durante los primeros 30 sy cada 10 s durante | os siguien-
tes30s.

RV 044.- Uniformidad espacia del brillo

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias 70 % para monitores de diagnéstico
65 % para monitores de visuali zacion
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalente y fotémetro
Frecuencia Semestral / Inicial, tras cambios T.estimado 10min Personal Técnico

Antecedentes  Parsons 1995; DIN 6868-57
Observaciones El objetivo es determinar la variacién del brillo con la posicion. Las medidas se realizaran en las
cuatro esquinas del objeto de ensayoy en el centro.

RV 045.- indice de velo luminoso (“ veiling glare index”)

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Losvalores mas habituales estan en €l rango del 0 al 3%
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalente y fotémetro
Frecuencia Anual / Tras cambios T.estimado 10min Personal Experto

Antecedentes  Parsons 1995; UNE EN 61262-6-1996

Observaciones  Es una medida de la dispersion de la luz en la pantalla del monitor. Se debera visualizar una
imagen del objeto de ensayo sin zoom, y medir el brillo en los cuadrados del 0% y 100 % de la
escala de grises, asi como el de la pantalla en blanco (Ly). Su valor numérico, V, se obtiene
mediante la expresién siguiente

v=-oobe oo

100~ b

6.4 Camar as multiformato analégicasy laser (hUumedasy secas)

Cuando se dispone de una imagen sobre e monitor de TV y de una camara multiformato
anal 6gica correctamente calibrada, se tiene la confianza de que en la reproduccion de la imagen
sobre la pelicula, ambas tendrén una apariencia smilar, aungque no del todo idénticas.

S se dispone de una sefid de video Gptima, con un control de calidad adecuado de la
camara multiformato se asegura que toda la informacién en la sefid de video sera recogida por la
pelicula, con lo que se consigue € objetivo Ultimo de mantener los niveles de contraste y brillo
dentro de los valores gjustados.

Para conseguir mantener en e tiempo estos niveles de calidad de imagen, como medida
complementaria, no se deberd olvidar la limpieza de las superficies exteriores de los tubos de
rayos caodicos y las pticas asociadas de la camaras multiformato. Se recomienda emplear Utiles
de limpieza especificos para elementos opticos, de bgjo coste, y sobre una base aproximadamente
trimestral. Este proceso no requiere mas de 20 minutos.

Disponiendo de la instrumentacion sefidlada y con un minimo de entrenamiento todo e
protocolo de control de calidad puede efectuarse en un tiempo aproximado de 1 h - 1h 30m.

Paralelamente a la cada vez mayor utilizacion de las modalidades de imagen digital
(TAC, RMN, Ultrasonidos, Medicina Nuclear, etc.) se esta produciendo un desplazamiento de
los sistemas de registro de las imégenes generadas, en un principio basados en las camaras
analogicas que utilizan la sefid de video, por las mas modernas camaras multiformato laser
digitales (himedas 0 secas) que ofrecen una mayor calidad en € registro de la imagen digital
sobre la pelicula radiogréfica.

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina121



Para @ control de calidad rutinario de las cAmaras léser se aconsgia, como herramienta
fundamental, la utilizacion de una cufia sensitométrica generada por la propia camara léser y
generador de sefid SMPTE, estandar de la*“ Society of Motion Picture and Television Engineers’,
en formato digital. En estas condiciones y con una pequefia experiencia practica pueden
verificarse los parametros propuestos en 1h - 1h 30m aproximadamente.

RV 046.- Distorsién geométrica

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Distorsionintegral £5 %
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalentey regla
Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto

Antecedentes NCRP, 1988; SMPTE, 1986; Moores, 1987; Gray, 1985; Gray, 1990; Gray, 1993; IEC, 1994
Observaciones

RV 047 .- Relacién deaspecto

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias £1%
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalentey regla
Frecuencia Anual / Inicia, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto

Antecedentes NCRP, 1988; SMPTE, 1986; Moores, 1987; Gray, 1985; Gray, 1990, Gray, 1993; |IEC, 1994
Observaciones

RV 048.- Uniformidad de laimagen

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Desviacion con respecto al valor medio£ + 0,05 DO

Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalentey densitometro

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T.estimado 15 min Personal Experto

Antecedentes NCRP, 1988; SMPTE, 1986; Moores, 1987; Gray, 1985; Gray, 1990; Gray, 1993; IEC, 1994

Observaciones El tono de gris del fondo del objeto de ensayo SMIPTE (aproximadamente a 50 % del nivel medio del brilloy
con unadensidad Optica aproximadade 1,1-1,2 DO) debera presentar unadensidad uniforme.

RV 049.- Resolucién de alto y bajo contraste

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Visualizacion nitidadelos patrones de alto y bajo contraste del centroy las esquinas de laimagen.
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalentey lupa
Frecuencia Semestral / Inicia, tras cambios T.egtimado 15 min Personal Experto

Antecedentes NCRP, 1988; SMPTE, 1986; Moores, 1987; Gray, 1985; Gray, 1990; Gray, 1993; |IEC, 1994

Observaciones El objeto de ensayo SMPTE presenta en €l centro y en las esquinas de la imagen un patron de
modulacién total (100 %) con una variacion de la frecuencia en incrementos de 1, 2 y 3 pixel. El
patron de bajo contraste mantiene la frecuencia pero varia € contraste al 1 %, 3% y 5 % de la
modulacion total.

RV050.- Sensibilidad de contraste

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Apreciar diferencias visuamente
Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalentey lupa
Frecuencia Semestral / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Experto

Antecedentes NCRP, 1988; SMPTE, 1986; Moores, 1987; Gray, 1985; Gray, 1990; Gray, 1993; IEC, 1994

Observaciones En la escala de grises del objeto de ensayo deberian observarse diferencias extremas (5 % de
diferenciasobre el nivel de sefial minima, entre 0— 5 %, y maxima, entre 95 — 100 %). Ello seraun
indicativo de quelos niveles de brillo y contraste estan gjustados correctamente.

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina122



RV051.- Escaladeqrises

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias +01-015DO

Material Objeto de ensayo SMPTE o equivalentey densitémetro

Frecuencia Semestral / Inicia, tras cambios T. estimado 20 min Personal Experto

Antecedentes  NCRP, 1988; SMPTE, 1986; Moores, 1987; Gray, 1985; Gray, 1990; Gray, 1993; |IEC, 1994

Observaciones  Deberia hacerse una curva similar aladel control del revelado sobre una base semanal, respecto a
unos valores de referencia. Se elige un nivel de bga densidad (90 % con densidad 0,25 DO
aproximadamente), un nivel de densidad media (40 % con densidad 1,1-1,2 DO aproximadamente)
y dos niveles con una diferencia en densidad aproximada de 1,2 DO (10 % y 70 %
aproximadamente).

6.5 Digitalizador es de peliculas

Un digitalizador de peliculas es un dispositivo utilizado para convertir cualquier imagen
analdgica obtenida mediante cartulina-pelicula o camaraléser, en unaimagen digitdl.

El objetivo del control de calidad de un digitalizador de peliculas es verificar € grado de
exactitud con que € digitalizador captura la informacion contenida en una pelicula radiografica
anadogicay la convierte en sefid digital.

Muchas de las medidas que se proponen para € control de cdidad periddico del
digitalizador se smplificaran de forma notable s se dispone de un programa de ordenador que
permita € andlisis awantitativo de los diferentes parametros a vaorar. Algunos fabricantes de
digitdizadores han desarrollado “software” especifico para permitir la automatizacion de las
verificaciones, por o que es recomendable tenerlo presente en € proceso de adquisicion del
equipo.

S ademés se dispone de peliculas de referencia esténdar, todo € proceso podra
completarse en menos de una hora. La frecuencia podra variar en funcion del grado de utilizacion
dd digitalizador.

RV 052.- Rendimiento densitométrico (escala de grises)

Calificacion ESENCIAL
Tolerancias Exactitud £ £ 5 %. Reproducibilidad £ 5 %

Material Cuniasensitométricacalibraday programa de ordenador paraandlisis

Frecuencia Semestral / Inicia , tras cambios T.estimado 20 min Personal Experto

Antecedentes  Hapern, 1995; IEC, 1994; Lim, 1996; Meeder, 1995; Seibert, 1999; SMPTE, 1986; Trueblood,
1993

Observaciones Pararedlizar €l andisis cuantitativo se necesita disponer de una presentacion electrénica de los
valores deintensidad numéricamente asignados. Lacurva caracteristicade digitalizador relacionara
el valor del pixel medido con la densidad Optica de la pelicula. Como método alternativo se puede
utilizar una cufia sensitométrica generada de forma manual, o también el objeto de ensayo SMPTE
paragenerar unapeliculaparasu digitalizaciony evaluacion delosvalores de densidad.

RV053.- Uniformidad de laimagen

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Desviacién con respecto a nimero promedio£ +5 %
Material Digitalizacion de unapeliculade referencia estandar expuesta uniformemente
Frecuencia Semestral / Inicia, tras cambios T.egtimado 15 min Personal Experto

Antecedentes  Halpern, 1995; IEC, 1994; Lim, 1996; Meeder, 1995; Seibert,1999; SMPTE,1986; Trueblood,
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1993

Observaciones Tomando como referencia una region de interés de aproximadamente 100 x 100 pixel, obtener los
nlimeros digitales promedio en e centro y en los cuadrantes periféricos de la imagen digital.
Ademas, ladesviacién estandar dentro de laregidn deinterés elegida servird deindicativo del nivel
de ruido de la imagen. Valores elevados del ruido pueden ser un indicativo de desgjuste del
digitalizador.

RV 054.- Exactitud geométrica

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias DesviaCion £ +5%

Material Peliculade referencia con entramado de lineas definido y programade ordenador paraandlisis

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Experto

Antecedentes  Hapern, 1995; IEC, 1994; Lim, 1996; Meeder, 1995; Seibert, 1999; SMPTE, 1986; Trueblood,
1993

Observaciones Estapruebapermite verificar laexactitud del digitalizador enlosegjes X e Y. Unavez digitalizadala
peliculacon € entramado patrén el programa autométi camente toma un perfil en cadadireccién, X
eY, caculael n°de pixel en unintervalo definido, y por comparacion con el valor esperado sehalla
el margen de error. También se puede evaluar digitalizando una pelicula del objeto de ensayo
SMPTE y midiendo ladistancia.

RV 055.- Resolucién dealto y bajo contraste

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Visualizacion nitidadelos patrones de alto y bajo contraste

Material Pelicula con objeto de ensayo SMPTE o equivalente

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T.estimado 15 min Personal Experto

Antecedentes  Hapern, 1995; IEC, 1994; Lim, 1996; Meeder, 1995; Seibert, 1999; SMPTE, 1986; Trueblood,
1993

Observaciones Digitalizar la pelicula con € objeto de ensayo SMPTE y apreciar visuamente la caidad de imagen
en altoy bajo contraste en el centro y en los cuadrantes externos de laimagen, sobre un monitor de
TV. Alternativamente se puede evaluar utilizando una pelicula de referencia, obtenida
manua mente, con otro patron que represente objetos con alto y bajo contraste (se puede obtener
unaimagen de un maniqui mamogréfico, tal como el ACR 6 e CIRS).

6.6 Sitemasdigitalesderegistro

6.6.1 Radiografia computarizada

Normamente un fésforo emite luz cuando es estimulado, por gjemplo, con una radia-
cién. Cuando la luz desaparece instantaneamente al cesar la estimulacion se denomina
fluorescencia y $ € fosforo continlla emitiendo luz durante cierto tiempo después de la
estimulacion se denomina fosforescencia. La luminiscencia incorpora ambos fendmenos de
emision de luz. El fendmeno de la luminiscencia foto-estimulada fue descubierto por
Becquerel a mediados del siglo X1X y consiste en la capacidad de una sustancia de volver a
emitir luz ante una segunda estimulacién (haz laser) de una longitud de onda mayor que la
recibida en la primera (rayos X).

La exposicion radiografica para un sistema de radiografia computarizada (CR) sellevaa
cabo de forma similar a sistema cartulina-pelicula. Se utiliza un chasis de aspecto similar a
convencional. El fosforo expuesto almacena parte de la energia del haz de rayos X incidente
como imagen latente es leido haciendo pasar un haz laser muy fino (tipicamente infrarrojo)
para estimular los electrones atrapados en las trampas metaestables de modo que emitan la
energia amacenada en forma de luz de menor longitud de onda que la del laser (azul o
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ultravioleta). El barrido del haz laser es similar al de una camara de television. A continua
cion, mediante una fuerte iluminacion, se fuerza a que todos los electrones vuelvan a su

estado inicial,

por 1o que e chasis queda preparado para la siguiente exposiciéon. La luz

emitida desde cada punto de la cartulina es detectada y convertida en sefial eléctrica y

amplificada.

RV 056.- Inspeccidn visual, identificacion y limpieza de fésforosy chasis

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Obser vaciones

ESENCIAL

Apreciacion visua

Material de limpiezarecomendado por |os fabricantes

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Seibert, 1994

Es esencial implantar un sistema de identificacién de chasis, mediante etiquetas o inscripciones
con codigos o similares. Es iguamente recomendable que dicha identificacion conste en el
propio sistema, de forma que en las imagenes aparezca €l cédigo del chasis con las que han si-
do expuestas.

Igualmente debera vigilarse que en el exterior del chasis conste siempre visible el modelo, tipo
y nimero de identificacion del fosforo del interior y si se cambia la placa de fésforo se debera
cambiar también laidentificacion externa.

RV 057 .- Artefactos sin exposicion de los fésforos

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Apreciacion visual

Ninguno

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico / Experto
Seibert, 1994

Deberaborrarse cada fdsforo (preferentemente abriendo el chasis con luz visible) y pasarse por
el lector del CR. Laimagen obtenida debera estar libre de artefactos y ser uniforme. En algunos
lectores pueden ser visibles ciertas bandas debidas al perfil de amplificacion que el lector apli-
caalaimagen paracompensar las variaciones en la eficiencia de deteccion de luz alo largo del
fosforo. Estas bandas verticales u horizontales si existen, deberian ser idénticas para todos los
fosforos.

RV058.- Hermeticidad de los chasis

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Obser vaciones

ESENCIAL

Apreciacion visua

Ninguno

Anual/lnicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico / Experto

El procedimiento puede consistir en dejar chasis impresionados con imagen latente en
exposicién a iluminacion intensa durante unos pocos minutos y leerlos posteriormente, com-
probando que no se hayaborrado laimagen por los bordes.
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RV 059.- Efectividad del ciclo de borrado de los fésforos

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Apreciacion visual

Laminade Plomo

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico / Experto

Se realiza una exposicién sobre un chasis parcialmente cubierto con laldmina de plomo y se
somete a un ciclo de lectura completo. Una vez que se extrae d chasis del lector y sin volver a
impresionar se somete a un nuevo ciclo de lectura para comprobar que no queda ningun rastro
visible de laimagen previa.

RV060.- Desvanecimiento de laimagen latente

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Segun especificaciones del fabricante

Ninguno

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico / Experto

La medida de este parametro es muy importante cuando se tarda un cierto tiempo entre la
exposicion del chasisy su posterior lectura (por ejemplo en el caso de la radiografia realizada
en equipos portétiles). Paraello se realizan dos exposiciones igual es sobre un mismo chasis pe-
ro se modifica el tiempo desde que se realiza la exposicion hasta que se lee el fosforo (por
gjemplo 2 minutos en la primera exposicién y 10 minutos en la segunda). No deberian obser-
varse pérdidas importantes en los valores de pixel ni un aumento significativo del ruido.

RV061.- Linealidad espacial

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Obser vaciones

COMPLEMENTARIO

Segun especificaciones del fabricante

Patréon de barras de plomo o unareglametélicao similar

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico/ Experto
Seibert, 1994

Con este parametro se pretende comprobar la integridad del barrido del haz |aser en la lectura
de un fésforo. Para ello se coloca sobre un chasis el patron de barras o una regla metdlica ali-
neando las lineas con una de las dos direcciones del chasis, repitiendo posteriormente el proce-
so con la otra direccion. Se realiza una exposicién del chasis y se observa cuidadosamente en
la imagen obtenida si no existen pequefios desplazamientos entre lineas que hagan perder la
uniformidad espacial.

6.6.2 Radiografiadirecta

S s pensara en la forma ideal de un sistema de imagen radiogréfica lo primero que
vendria a la mente seria la idea de un panel delgado, digital y capaz de reproducir todas las
modalidades radiol 6gicas actuales con una dosis baja de radiacién. Deberia, inmediatamente
después de haber realizado la exposicion, producir una radiografia de alta calidad en un
monitor de television. La forma fisica deberia ser smilar a un chasis convencional (con la
adicion de un “cordén umbilical™) que podria ser colocado facilmente en el portachasis de los
“buckys’ de las salas de rayos X existentes.

Lo mas proximo a este ideal que existe en la actualidad son los denominados paneles
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delgados (“flat panel”), basados en la tecnologia de una matriz activa de transistores de
pelicula delgada (“ Thin Film Transistor” o TFT) de gran tamafio. Hasta e momento estén en
desarrollo y ya en e mercado, dos tipos diferentes de radiografia directa con matriz activa. En
el primer tipo, los rayos X son detectados en una capa de selenio amorfo y las cargas
resultantes producidas son almacenadas en un condensador en cada pixel individual y leidas
usando la matriz de TFT. La otra alternativa de radiografia directa es el uso de una capa de
fosforo de Csl (también existen de GdO,S, como en € caso de Varian) estructurado para
absorber los fotones de rayos X. La luz resultante correspondiente es detectada por un panel
de gran tamafio de silicio amorfo fotoconductor y leida por una matriz activa como en el caso
anterior.

RV062.- Remanenciadelaimagen previa

Calificacion ESENCIAL
Tolerancias Apreciacion visual

Material Ninguno.
Frecuencia Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal  Técnico/Experto
Antecedentes

Observaciones Esta documentado (Chotas et a. Radiology 1997; 203) que €l selenio presenta una cierta
remanencia si se adquieren dos imagenes muy seguidas (por gemplo una PA y una lateral de
térax). Para realizar esta prueba se puede obtener una imagen tipo escal6n (tapando la mitad
del detector con una lamina de plomo) y posteriormente obtener una imagen, con un maniqui
de imagen, observando cuidadosamente si se aprecialaimagen previaen laresultante.

6.6.3 Radiografia computarizaday directa

L os parametros descritos a continuacion son comunes a los dos tipos de sistemas digitales
deregistro.

RV063.- Ajuste de la densidad épticay reproducibilidad

Calificacién COMPLEMENTARIO

Tolerancias Ajuste: 1,1 - 1,4 DO. Reproducibilidad £ 10 %

Material Densitémetro o el “software” apropiado en la estacién de trabajo

Frecuencia Anual / Inicial, trascambios T. estimado 15 min Personal Técnico / Experto

Antecedentes  Seibert, 1994

Observaciones Cada fésforo debera ser irradiado con un haz directo de 80 kV a una distancia foco-receptor
larga (1,8 m) y con una dosis de aproximadamente 10 uGy. La imagen que se obtenga de la
impresora laser o que se visualice en la estacion de trabajo no debera diferir en més de un 10%
en densidad éptica de la que se haya establecido como densidad de referencia (tipicamente en-
tre1,1y 1,4 DO).

RV064.- Uniformidad delai magen

Calificaciéon ESENCIAL

Tolerancias Desviacion con respecto a valor medio £ = 5 % entre zonas de un mismo fosforo y £ £10 %
entre fosforos

Material Densitometro o el “software” apropiado en la estacion de trabajo

Frecuencia Anual / Inicial, trascambios T. estimado 20 min Personal Técnico / Experto

Antecedentes  Seibert, 1994
Observaciones En esta prueba deberd comprobarse por una parte que la respuesta de un fésforo es homogénea
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y consistente en toda su superficie y, por otra parte que todos los fésforos de la instalacion dan
una respuesta uniforme. Para ello pueden servir las imagenes obtenidas para la medida del pa-
réametro anterior. Debera medirse la densidad Optica en el centro de la placay en el centro de
los cuatro cuadrantes para determinar la uniformidad intrafésforo y repetir esto mismo con el
resto de chasis de lainstalacion.

RV 065.- Tamafio de campo vy exactitud geométrica

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

COMPLEMENTARIO

Desviacion £+ 5 %

Reticula de espaciado conocido

Anual / Inicial, tras cambios T.estimado 20 min Personal Técnico/ Experto
Seibert, 1994

Se debera comprobar que el tamafio nominal del fésforo coincide con el realmente visualizado
en el monitor o en la pelicula obtenida. En los casos en que exista un cambio de escala seriare-
comendable que figurara el valor de laescalacon laimagen.

RV066.- Linealidad del sistemay sensibilidad o respuesta sensitométrica

Calificacién
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

RV067.- Ruido

Calificacion
Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

ESENCIAL

Segun especificaciones del fabricante

Densitdbmetro y camara de ionizacién o detector

Semestral / Inicial, trascambios T. estimado 30 min Personal Técnico/ Experto
Seibert, 1994

El objeto de la medida de este parametro es comprobar la relacion lineal entre la exposiciéon y
€l valor del contenido de pixel en todo el rango dinamico del detector (no todos los fabricantes
dan una relacion lineal entre la exposicién y el valor del pixel [Performance evaluation of
computed radiography systems. Med Phys 28-03-2001]) o por lo menos en tres 6rdenes de
magnitud de la exposicién. Se deben obtener iméagenes con la misma densidad dptica (aunque
con distinto valor de pixel) pero con distinto nivel de ruido conforme se aumenta la exposicion.
Para la realizacion de esta prueba se realizan tres exposiciones manteniendo la tension y multi-
plicando por 10 sucesivamente el valor de la carga (por gjemplo 1, 10 y 100 mAs respectiva-
mente). Con un detector o cdmara de ionizacion deberia medirse la dosis a la entrada del fosfo-
roy el valor de pixel (puede estimarse utilizando el “software” del fabricante) deberia mante-
ner unarelacion lineal con la carga. El moteado cuantico deberia variar de manera inversamen-
te proporcional alaexposicion.

ESENCIAL

Seguin especificaciones del fabricante

Ninguno

Semestral / Inicial, trascambios T. estimado 30 min Personal  Experto

Seibert, 1994

La eficiencia de deteccion cuantica (DQE) de un receptor de imagen de rayos X es una medida
de su eficiencia en detectar los rayos X frente a un detector ideal que, por definicidon, tenga una
eficiencia de absorcion del 100% y no afiada nada de ruido en el proceso de deteccion y con-
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RV068.- Umbral

version de la sefial. DQE se define cominmente como:

donde SNR;, es la relacion sefia-ruido de la radiacién incidente en el receptor de imagen y
SNR,.: s larelacion sefial-ruido de la sefial de salida. DQE es también una medida de la €fi-
cienciade ladosis en el receptor de imagen. Esto es, para conseguir € mismo nivel de ruido en
un detector con una DQE del 50% se requerira la mitad de la fluencia de fotones (y de dosis al
paciente por tanto) que laque se necesitaria con un sensor con una DQE del 25%.

En rayos X el nivel de ruido o el granulado de unaimagen estarelacionado con el inverso de su
SNR, es decir SNR™. Por gjemplo, el moteado cuéntico (QM x) de un haz de rayos que incide
en un receptor de imagen esta dado por:

1

Ny A

donde Ny es el nimero de fotones incidentes por unidad de areay A es el &rea de interés. En

este caso la sefial de rayos X es N¢A, la desviacion estandar de la sefial de rayos X es
N ALY larelacion entre QM x y SNRy es:

(?hﬂ = 1 =N N)(A\: 1
XTINGA  NyA T SNR,

Como se puede ver la DQE de un receptor de imagen estéa relacionada con €l incremento en el
nivel de ruido de la imagen que sucede durante el proceso de captura. Esto es, si € ruido cuan-
ticoes QM , €l nivel de ruido en laimagen esta dado por:

__QMy
SNR.«  /DQE
Por ejemplo, si uno compara dos imagenes obtenidas con receptores con DQE del 50% y del
25% con la misma dosis por imagen, la imagen adquirida con el receptor con peor DQE tendra

un 41% mas de ruido que laimagen adquirida con €l otro receptor.
Paracalcular laDQE de un sistema se suele tener en cuenta que;

MTF?
(SNRw = —

QM y =

Nivel deruido=

DE/E

donde W e es el espectro de densidad de ruido normalizado, también conocido como espectro
de Wiener, y MTF es la funcién de transferencia de modulacién. Para calcular este espectro de
ruido hay que agrupar en celdas los pixeles, calcular su transformada de Fourier, variar la fre-
cuencia de muestreo, etc. Todos estos calculos servirian para definir la caracteristicas de la de-
teccion de laimagen y del primer procesado. Sin embargo un control de calidad global del sis-
tema debera incluir las contribuciones de presentacion y visualizacion de la imagen. Ademas
este tipo de calculos conlleva un considerable consumo de tiempo y de recursos que no parece
viable en un control de calidad periédico.

Para este tipo de andlisis una posibilidad es recurrir a una estimacion del ruido (o relacion entre
la desviacién esténdar y el valor medio) para varias imégenes sucesivas obtenidas con diferen-
tes dosis (las imagenes obtenidas para evaluar la linealidad del sistema podrian valer). Otra po-
sibilidad es recurrir a medidas subjetivas como pueden ser la determinacion del umbral de sen-
sibilidad abajo contrastey el umbral de sensibilidad contraste-tamario del detalle.

de sensibilidad a bajo contraste

Calificacion
Tolerancias
Material

Frecuencia

COMPLEMENTARIO

Seguin especificaciones del fabricante

Objeto de ensayo conteniendo objetos de bajo contraste calibradosy 1 mm de cobre
Semestral / Inicial, trascambios T. estimado 30 min Personal Técnico/ Experto
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Antecedentes  Seibert, 1994
Observaciones En funcién de la exposicion del detector los esultados serén diferentes por 1o que debera
estimarse paralos val ores que normal mente se utilizan en las condiciones clinicas.

RV 069.- Umbral de sensibilidad contraste-tamafio del detalle

Calificacion ESENCIAL
Tolerancias Segun especificaciones del fabricante

Material Objeto de ensayo conteniendo objetos de bajo contraste de diferentes tamafios y contrastes
calibradosy 1 mm de cobre

Frecuencia Semestral / Inicial, trascambios T. estimado 30 min Personal Técnico/ Experto

Antecedentes

Observaciones Este tipo de ensayo puede servir como prueba de constancia siempre y cuando se realicen con
la misma técnica, dosis de entrada a detector y con los mismos algoritmos de procesado y vi-
sualizacion de laimagen.

RV070.- Limite de resolucién de alto contraste

Calificacién ESENCIAL

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante

Material Patrén de barras de plomo

Frecuencia Semestral / Inicial, trascambios T. estimado 15 min Personal Técnico / Experto

Antecedentes  Seibert, 1994

Observaciones El limite de resolucion de alto contraste estd limitado por el tamafio de pixel y puede ser
distinto para cada tamafio de chasis. Ademas no debera olvidarse que |os monitores en los que
se visualizan las iméagenes pueden afectar también a la resolucion espacial, especiamente
cuando una imagen de, por gjemplo, 2000 * 2500 pixeles se quiere visuaizar en un monitor de
algo mas de 1000 * 1000. Ahorabien, si se amplificalaimagen hasta el limite de resolucién in-
trinseco, el monitor dejara de ser el factor limitante.
Un andlisis objetivo de la MTF del sistema podria ser llevado a cabo con la utilizacion de un
borde (“dlit”), un microdensitémetroy el correspondiente andlisis de los datos. No obstante con
los patrones de resolucion espacial tipicamente utilizados (maniqui de barras) puede resultar
suficiente para la verificacion de una apropiada resolucion espacial y su constancia con €l
tiempo.

RVO071.- Uniformidad delaresolucién

Calificacion COMPLEMENTARIO

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante

Material Patrén de barras de Plomo y reticula metélica de resolucién conocida

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T.estimado 15 min Personal Técnico / Experto

Antecedentes

Observaciones El fosforo deberd ser capaz de resolver las mismas frecuencias espaciales sbre toda su
superficie.

RV072.- Artefactos en laimagen

Calificacién COMPLEMENTARIO

Tolerancias Apreciacion visual

Material Laminas de cobre

Frecuencia Semestral / Inicial, trascambios T. estimado 10 min Personal Técnico/ Experto
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Antecedentes  Seibert, 1994

Observaciones La aparicion de artefactos en la imagen puede tener distintos origenes para cada tipo de
detector digital. Artefactos tipicos pueden ser debidos a suciedad, rayado del detector o incluso
aremanencia de imagenes previas. Otros artefactos pueden ser debidos a defectos en el sistema
(por gjemplo en el barrido del haz laser). Existen también artefactos de “software” debidos a
una seleccién impropia de los menus de procesado que resulta en una incorrecta normalizacion
del histograma, rango dindmico y densidad.

6.7 PACS

Un PACS (del inglés “Picture Archiving and Communication Systems’) esta com-
puesto por cinco procesos. Produccién de imégenes digitales (TC, RMN, US, MN, digitaliza-
cion de peliculas, radiografia computarizada y radiografia directa), infraestructura de red y
comunicacion (lineas telefonicas, ethernet, fibras Opticas, modems, etc.), administracion de
imagenes y ficheros (datos de pacientes, base de datos de imagenes), andlisis y visualizacion
(estaciones de trabajo, estaciones de dagnéstico, estaciones de consultas clinicas, PCs) y
almacenamiento (RAIDs, archivos digitales, servidores, servidores WEB).

En la compresién y transmision de las imagenes es fundamental que no haya una pér-
dida de la calidad diagnéstica. Por €llo, €l objeto de ensayo SMPTE o equivalente debera
capturarse, comprimirse, transmitirse entre distintos puntos de lared y volver a visualizarse en
los diferentes puntos finales (monitores, impresoras laser, etc.) para comprobar que no ha
habido pérdida apreciable de caidad. Se aplicardn las pruebas correspondientes a los
dispositivos utilizados como puntos finales de visualizacion (monitores, impresoras |éser,
etc.) con su calificacion, frecuencia, etc. y ademés, los siguientes:

RV073.- Verificacion de laintegridad de las cabeceras DICOM

Calificacion COMPLEMENTARIO
Tolerancias Segun especificaciones del fabricante

Material Estacion de visualizacion de PACS
Frecuencia Inicial T.estimado 120 min Personal Experto
Antecedentes

Observaciones Se debera comprobar que todo el contenido de la cabecera DICOM de la modalidad,
especificado en su DICOM Conformance Statement, es correctamente enviado por la modali-
dad y tratado y disponible en el PACS unavez almacenada laimagen.

RV074.- Verificacion de larecepcion de estudios en el PACS

Calificacion COMPLEMENTARIO
Tolerancias Todas las iméagenes enviadas por cada modalidad

Material Estacion de visualizacion de PACS
Frecuencia Inicial, trascambios T.estimado 120 min Personal Técnico/ Experto
Antecedentes

Observaciones Se debera comprobar que todas lasiméagenes enviadas por cada modalidad son almacenadas en
el PACS mediante un muestreo. Se debera identificar las causas del posible rechazo de iméage-
nes por el PACS, si es debido a defectos en |a cabecera DICOM imputables a la modalidad, a
la negociacion modalidad-PACS, a problemas de identificacion y validacion de las imagenes o
aproblemasinternos de almacenamiento en el PACS.
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RV075.- Verificacién de compresion y transmision de imagenes

Calificacion ESENCIAL

Tolerancias Ya

Material Estacién de visualizacién de PACS, Objeto de ensayo SMPTE o equivaente

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T.estimado 120 min Personal Técnico/ Experto
Antecedentes

Observaciones Se debera comprobar que la compresion que se utilice para archivar y transmitir las imagenes
sea reversible y no exista reduccion en la calidad de imagen clinica diagnostica. Ademas las
imagenes transmitidas no deben perder durante dicha transmisién informacion clinica signifi-
cativa.
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ANEXO I: GLOSARIO" DE TERMINOSUTILIZADOS

L as definiciones que aparecen en este glosario estan particularizadas para su uso en este
protocolo. Su utilizacién fuera de este campo de aplicacién podria ser imprecisa.

Accidente en unidades asistenciales de radiodiagnostico: Pérdida de control del equipo de rayos X,
considerado como fuente de radiacion, que ocasiona la irradiacién involuntaria del paciente, de los profesionales
o del pablico.

Ampliacion delaimagen: Cociente entre las dimensiones de laimageny las del objeto.

Amplitud del ruido de la sefial de video: Amplitud del ruido en la sefial correspondiente a la imagen y que
corresponde alasumadel ruido delacamarade TV y del ruido cuantico.

Amplitud de la sefial de video: Amplitud instantanea de la sefial de video medida entre el nivel de blanco (valor
maximo de la sefial de video) y €l nivel de negro.

Angulo tomogr &fico: En tomografia convencional, amplitud del desplazamiento del tubo de rayos X expresada
en grados.

Artefactos: Irregularidades de densidad dptica en una imagen radiogréfica no relacionadas con las propiedades
del objeto. Pueden estar producidas por dispositivos del equipo que estan dentro del haz de rayos X, suciedad en
las cartulinas, electricidad estatica, procesado de laimagen, almacenamiento o manipulacion de las peliculas, etc.

Auditoria de un programa de garantia de calidad: Examen o revisién sistematicos de los procedimientos de
actuacion previstos en el programa de garantia de calidad, que tiene por objeto verificar su cumplimiento. Laauditoria
debe conducir a modificacion de los procedimientos documentados cuando sea apropiado y ala aplicacion de nuevas
normas cuando sea necesario, paramejorar €l uso delosrecursos, su seguimientoy el producto final.

Auditoria externa: Auditoria de un programa de garantia de calidad realizada por la Administracion Sanitaria u otra
entidad con competencias sobre el nivel de calidad delaunidad asistencial de radiodiagnéstico.

Auditoria interna: Auditoria de un programa de garantia de calidad realizada por € personal de la unidad asistencial
de radiodiagndstico (o por € grupo o entidad que esté colaborando en laaplicacion del programade GC).

Aumento: Ver ampliacion delaimagen.

Aumento central: En un tubo intensificador: se define como €l cociente entre las longitudes de laimagen y del
objeto, siendo este Ultimo de pequefio tamafio y estando colocado en €l plano de entrada y simétricamente con
respecto al eje de simetria principal del tubo intensificador.

Banco de negatoscopios. Estructura indivisible formada por varios negatoscopios, cada uno con encendido
independiente. A estos negatoscopios se les puede [lamar cuerpos del banco de negatoscopios.

Brillo: Esla magnitud apropiada para medir la uniformidad de la luz de un negatoscopio o de un monitor y, en
general, de un foco extenso de luz. Se define como la intensidad luminosa por unidad de &rea. Su unidad es €l
nit (nt); 1 nt = 1 cd/nf.

" Bucky" : Dispositivo que puede incluir el soporte del chasis, largjilla, e mecanismo que mueve largjillay el
sistema de control automatico de exposicion.

Calidad de imagen: Medida de la adecuacion de la imagen a los requisitos necesarios para un correcto
diagnostico. La calidad de imagen es tanto mejor cuanto mas facil resulte extraer la informacién diagndstica que
motivo la prescripcion de una exploracién con rayos X.

Campo de entrada del intensificador: Areadel plano de entrada que es visualizada en laimagen.

Campo de radiacion: Seccion plana del haz de radiacion perpendicular al €je del mismo. Se puede definir a
cualquier distanciadel foco del haz.

Campo luminoso: Seccion plana del haz luminoso perpendicular a e del mismo. Se utiliza para delimitar el
haz de radiacion.

! Se puede consultar el “Multilingual Glossary of Terms Relating to Quality Assurance and Radiation Protection
in Diagnostic Radiology, July 1999. EUR 17538 (http://www.cordis.lu/fp5-euratom/src/lib_docs.htm)
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CEl: Siglasdel Comité Electrotécnico Internacional.
CENELEC: Siglas (en francés) del Comité Europeo para Estandarizacion Electrotécnica.

Cinefluor ografia: Técnica radiolégica empleada en el estudio de patologias cardiovasculares La imagen es
captada por una camara de cine y registrada sobre rollos de pelicula de 35 mm.

Coseficiente de linealidad: Es un indicador que mide larelacién lineal entre dos magnitudes A y B. Para ello se
mide el valor de A obtenido para n distintos valores consecutivos de B (B;, B, ..., B). El coeficiente de
linealidad se establece, para cada par de valores consecutivos asi obtenidos, mediante la expresion

A - Al
A+A,

donde A; y Ai; y son los valores medidos de A cuando se han elegido B y Bj.; como valores nominales de B
respectivamente.

Colimador: Dispositivo, generalmente de plomo, situado a la salida del tubo de rayos X que permite dar forma
al haz derayos X y limitar su tamafio.

Compensacion del control automatico de exposicion: Propiedad del control automatico de exposicion que nos
permite obtener iméagenes de la misma densidad dptica con independencia de las diferencias en el espesor del
objeto o en la técnica radiografica. Depende de la respuesta del detector (o de la camara) a las variaciones de la
calidad del haz o de latasa de dosis.

Compensacion del control automatico de intensidad para distintos espesores y tensiones. En los equipos
fluoroscopicos convencionales el CAl actlia manteniendo constante la tasa de dosis a la entrada del intensifica-
dor de imagen independientemente del espesor del paciente y de la tension seleccionada. Por tanto, el CAl opera
compensando las diferencias.

Complementario: En este Protocolo, este término se usa para calificar aguellas pruebas cuya realizacion y
superacion se consideran recomendables, pero no imprescindibles, para poder garantizar el correcto funciona-
miento de un equipo de rayos X en sus aspectos esenciales de calidad de imagen y dosis al paciente.

Condiciones clinicas: Parametros de la técnica radiogréfica y condiciones geométricas a utilizar para obtener
informacién del funcionamiento del sistema en las condiciones de uso clinico habituales en cada centro.

Condiciones de referencia: Parametros de la técnica radiografica y condiciones geométricas a utilizar para
obtener informacion del funcionamiento del sistema en condiciones dfinidas que permitan comparar los
resultados obtenidos en los distintos controles. Estas condiciones no tienen que coincidir necesariamente con las
habitual es para obtener lasimégenes clinicas en cada centro.

Constancia: Estabilidad en el valor de un pardmetro durante un plazo de tiempo grande (mientras no se
produzcan cambios sustanciales en el equipo o no se modifiquen voluntariamente |as condiciones impuestas). El
valor de un parametro podra considerarse constante cuando su desviacién con respecto al valor de referencia sea
inferior a la reproducibilidad de dicho valor de referencia. Se conoce también como reproducibilidad a largo
plazo.

Contraste de la imagen: Es la cualidad de una imagen que permite distinguir un objeto frente a su entorno (por
gemplo, las diferencias de densidades dpticas entre dos el ementos adyacentes de unaimagen radiogréfica).

Contraste de la imagen en un monitor: Razén entre el brillo méximo y minimo visualizada en el monitor.
Generalmente es menor de 300 en condiciones habituales. Para la lectura de radiografias digitales no debera ser
menor de 100.

Contraste del objeto: Diferencias inherentes en la atenuacion de los rayos X entre el objeto que se visualizay
su entorno.

Control automatico de brillo (CAB): En los equipos fluoroscopicos (fluorogréficos) convencionales:
dispositivo que actlia manteniendo constante la tasa de dosis a la entrada del tubo intensificador independiente-
mente de |as caracteristicas de atenuacién del paciente o de la zona en estudio mediante el control automatico de
la intensidad de la corriente del tubo de rayos X y/o la tension. La finalidad dltima es mantener un brillo
constante en el monitor de TV o una DO adecuadaen las peliculas.
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Control automatico de exposicion (CAE): Dispositivo del equipo de rayos X mediante € cual se controla la
carga del tubo cortandose ésta autométicamente al alcanzarse el valor de exposicién para el que esta previamente
gjustado. En ciertos equipos, el CAEpuede también controlar automati camente la tension del tubo.

Control automatico de intensidad (CAl): En los equipos fluoroscépicos de adquisicion digital, dispositivo que
actlia sobre la tension, el tipo de pulso o la corriente del tubo de rayos X, nimero de imagenes adquiridas por
segundo de acuerdo con las caracteristicas de atenuacion del paciente y el tipo de procedimiento diagndstico.
Los objetivos de este dispositivo pueden ser varios (reduccion de dosis a paciente, mantener la calidad de la
imagen, etc.) en funcién del tipo de procedimiento diagndstico que se realiza.

Control de calidad: Forma parte delagarantia de calidad. Operaciones de medida destinadas a evaluar |os parametros
caracteristicos del funcionamientos de un equipo que pueden ser medidos y controlados, a objeto de verificar si sus
valores se encuentran dentro de los mérgenes de tol erancia exigibles paraasegurar su correctaoperacion.

Criterios de aceptabilidad: Premisas o normas que constituyen requerimientos minimos para el funcionamiento de
un equipo, y cuyo incumplimiento debe dar lugar a unaintervencion. Segin e Real Decreto 1976/1999 (art® 14), un
equipo en e que, tras detectarse anomalias importantes que puedan suponer una falta de seguridad radioldgica, un
deterioro de la calidad de imagen o vaores de dosis por encima de los niveles de referencia, seareparado y, tras su
reparacion, no cumplalos criterios de aceptabilidad que se definen en €l anexo |11 del decreto, debe quedar fuera de
uso.

Cuadro: Imagen individual (fotograma) que es registrada en cada una de las diferentes modalidades fluorografi-
cas. Laimagen final puede estar formada por uno o varios fotogramas.

Cuarto oscuro: Sala dedicada a la manipulacion y procesado de la pelicula radiolégica en condiciones de
estanqueidad alaluz blancay dotada de luces de seguridad.

Curva caracteristica: Gréfica que representa la relacion entre las densidades Opticas de una pelicula
radiogréfica (en ordenadas) y el logaritmo de las exposiciones proporcionadas a la pelicula (en abscisas).

Debera: Forma verbal que indica que el cumplimiento de un requisito es obligatorio para estar conforme con
una determinada norma o tolerancia.

Deberia: Forma verbal que indica que el cumplimiento de un requisito esta fuertemente recomendado, aunque
no obligatorio, paraestar conforme con una determinada normao tolerancia.

Definicién: Capacidad de un sistema de formacién de imagen para delimitar un borde.
Densidad de base: Densidad 6ptica de la base de soporte de lapelicula

Densidad de base + velo (DOpaservelo): Densidad dptica de una pelicula igual ala suma de la densidad de base y
de cualquier otro efecto del revelado sobre la emulsi6n radiografica no expuesta.

Densidad 6ptica: Se define como:
DO =log gd_og
el o
en donde | eslaintensidad delaluz incidente en lapeliculae| laintensidad delaluz transmitidapor ella.

Densidad Optica clinica: En mamografia, la densidad éptica habitual en lasimagenes clinicas, medidaen € punto
de referencia sobre unaimagen del maniqui esténdar obtenidaen las condicionesclinicas.

Densidad éptica de referencia: En mamografia, es igual a 1,0 + DOpae + veo Medida sobre una imagen del
maniqui estandar en el punto de referencia.

Densidad Optica neta: Densidad 6pticade la pelicularestada la densidad correspondiente alabase méas el velo.
Desviacion: Diferencia entre el valor medido (y ) y €l valor de referencia (y;) de una magnitud (o el valor
nominal). Se puede expresar en términos absolutos (y .rYy;) o relativos (en %) en laforma:

Ym = Y: X100
Y

Cuando €l parametro controlado toma distintos valores dentro de un intervalo, puede tomarse la desviacion,
absoluta o relativa, como los val ores maximos respectivos encontrados en todo el intervalo de medidas.
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Detalle: Estructura de laimagen de pequefio tamafio.

Diametro util del campo de entrada del intensificador de imagen: Dimension del campo de entrada cuando la
distanciaentre el foco del tubo derayos X y el plano de entrada del intensificador es 1 m.

Distancia foco-pelicula (o receptor de la imagen) (DFP): Distancia medida a lo largo del eje del haz ce
radiacién desde su foco hasta el plano de la pelicula (o del receptor de laimagen).

Distancia focosuperficie (DFS): Distancia medida alo largo del gje del haz de radiacion desde su foco hasta la
superficie del paciente o del maniqui.

Distorsion de la imagen: En los tubos intensificadores de imagen, se define como la variacion del aumento (en
funcion de la posicion y/o de la direccién), en el plano imagen. La distorsién de la imagen se expresa con
respecto a un aumento de referencia (aumento central) y como funcién bien de |a posicion (distorsion diferencial
radial delaimagen) o bien del tamafio del objeto (distorsion integral delaimagen).

Distorsion de tipo cojinete: Es debida a la forma convexa de la pantalla de entrada del intensificador de imagen
frente a la forma plana de la pantalla de salida. Esto da lugar a diferencias entre la longitud de las trayectorias
gue siguen los electrones en el centro y en los bordes del tubo intensificador.

Distorsion de tipo "S': Debida a la modificacién que sufre la trayectoria de los foto-electrones dentro del
intensificador de imagen bajo la accion de campos magnéticos externos. Este tipo de distorsion puede estar
asociada con la rotacion que se observa en laimagen final cuando el conjunto mesa/ intensificador de imagen
esta inclinado. Puede visualizarse cuando se coloca una reticula en €l plano de entrada del intensificador de
imagen y se observa como lamitad superior de laimagen esta desplazada con respecto alainferior.

Distorsién diferencial radial de la imagen: En los tubos intensificadores de imagen: distorsion que depende de
laposicion del objeto en el plano de entrada.

Distorsién integral de la imagen: Distorsion de la imagen de un objeto de prueba circular situado en €l plano de
entrada del tubo intensificador.

Dosimetria al paciente: Medida o conjunto de medidas destinadas a obtener informacion sobre la dosis recibida por
€l paciente en una exploracion mediante rayos X.

Dosis al paciente: Término genérico dado a distintas magnitudes dosimétricas aplicadas a un paciente o0 a un
grupo de pacientes.

Dosis glandular media (DG): Término de referencia (ICRP, 1987) para la estimacion de la dosis de radiacion
en una mamografia con rayos X. Es la dosis absorbida en promedio en €l tejido glandular, excluyendo la piel, de
una mama comprimida uniformemente con una composicion de un 50 % de tejido adiposo y un 50 % de tejido
glandular.

Dosisglandular estandar (DGS): Valor de ladosis glandular media parala mama estandar calculada a partir de
las medidas realizadas con el maniqui estandar.

Dosis por cuadro: Dosis impartida en la obtencion de cada uno de los encuadres o fotogramas individuales. Su
valor depende también de lamodalidad fluorogréfica

Dosisdereferencia: Ver valor de referenciade dosis.

Dosis en aire en la superficie de entrada (DSE): Es el kerma en aire, incluyendo la contribucion de la
retrodispersion, medido en la superficie de entrada del objeto irradiado y en el eje del haz de radiacién.

Dosis en tgjido a la entrada (Dg): También [lamada "dosis en masculo a la entrada’, hace referencia ala dosis
absorbida por un tejido blando o por agua. Se obtiene a partir de la dosis en aire en |a superficie de entrada, ya
definida, tomando en consideracion que en aquel material se produce diferente absorcion de energia que en el
are:

(nln/r )agua
(nLn/r )aire

Aunque dependen de la energia de los fotones, los valores del cociente entre los coeficientes de absorcién
masicos del aguay del aire para los espectros de rayos X tipicos en radiodiagnostico (desde 40 hasta 140 kV)
sblo oscilan entre 1,05 y 1,07. Por |o tanto, puede estimarse un factor promedio de 1,06 para pasar dela"dosis en

D. = DSE
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aire en lasuperficie de entrada’ aladosis en tejido ala entrada, es decir
D, = DSE 1,06

Dosis promedio en barrido multiple (MSAD): En tomografia computarizada, es una magnitud dosimétrica
definida de manerasimilar al indice de dosisen TC (CTDI):

1 +2
MSAD =I—Q /ZDN,I (2)dz

siendo Dy, (2) € perfil de dosis a lo largo de la linea perpendicular al plano de corte, para N cortes con una
separacion | constante entre los cortes.

Efecto talén: Variacion en la uniformidad de un haz de rayos X a lo largo del ge anodo-cdtodo como
consecuencia de la autoabsorcion del &nodo.

Encuadre: Ver cuadro.

Energia efectiva (0 equivalente) del haz: Es |la energia de un haz monoenergético de fotones que se atente lo
mismo que el haz real.

Equipamiento: En el ambito de este protocolo, se entiende por equipamiento el conjunto de equipos e
instrumentos que participan en el proceso de obtencion, interpretacién, archivado y transporte de imagenes para
el diagnéstico. Se incluyen por lo tanto equipos de rayos X en todas sus variantes, procesadoras, chasis,
negatoscopios, impresoras, PACS, CR, etc. No estan incluidos elementos fungibles como peliculas, quimicos de
revelado, papel deimpresion, etc.

Escala de contraste (CS): En tomografia computarizada, es la variacion del coeficiente de atenuacion lineal por
unidad de nimero CT:
__m-m
CT, - CT,
Escala de grises: Patron de grises que comprende desde un nivel de brillo cero a un nivel del 100%, en
incrementos del 10%. En general proporcionan una escala de grises de 16 a 32 niveles igualmente espaciados,

pero puede utilizarse un nimero reducido de 11 niveles de grises igualmente espaciados, suministrando dos
niveles adicional es que se correspondan amedio escal én, desde el primer y Gltimo nivel.

Esencial: En este protocolo, este término se usa para calificar aquellas pruebas que deben formar parte de los
controles de calidad a realizar cuando se detecten anomalias en la calidad de la imagen o los valores de dosis o
cuando serealicen las pruebas de estado .

Especificaciones de adquisicion: Conjunto de parametros, de caracteristicas de funcionamiento y de dotacionesde un
equipamiento sobre cuya base se realizala adquisicion de un equipo.

Espectro de Wiener: El espectro de Wiener o espectro de ruido describe la fluctuacion del ruido en unaimagen
en funcién de la frecuencia espacial. Se obtiene calculando la transformada de Fourier de & funcién de
autocorrelacion de la sefial.

Espesor de corte: En tomografia convencional, espesor de la zona explorada en € que la definicién de laimagen es
aceptable. Esinversamente proporcional a angulo tomogréafico.

Espesor efectivo de corte: En tomografia computarizada, se define como la anchuraa media altura ("FWHM™")
del perfil dedosis.

Espesor nominal de corte: En tomografia computarizada, es el valor de espesor de corte seleccionado e
indicado en la consolade control.

Estabilidad temporal del billo de un monitor de TV: El cambio en el tiempo del brillo del monitor al
visualizar unaimagen después de tener la pantalla en blanco durante un determinado periodo de tiempo.

Estado de referencia: Conjunto de valores de referencia de un equipo obtenido mediante una prueba de estado.
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Estado de referencia inicial: Estado de referencia obtenido en las pruebas de aceptacion del equipamiento, que
han de utilizarse como estado de referencia para los siguientes controles de calidad. El estado de referencia
inicial servird para comprobar periddicamente la estabilidad del equipo, alo largo de su vida Util, o hasta que se
establezca un nuevo estado de referencia, con el que se compararan los controles periédicos sucesivos. El estado
de referenciadel equipamiento ya existente deberd establecerse con idénticos objetivos.

Exactitud: Diferenciaentre el valor medido (y ) y €l valor nominal (y,) de una magnitud. Se puede expresar en
términos absolutos (Y nryn) 0 relativos (en %) en laforma:

Ym = Yn X100
Yn

Cuando el parametro controlado toma distintos valores dentro de un intervalo, puede tomarse la exactitud,
absoluta o relativa, como los val ores maximos respectivos encontrados en todo el intervalo de medidas.

Exposiciéon de referencia: En mamografia, exposicion necesaria para obtener, en las condiciones de referencia,
unaimagen del maniqui estandar o del maniqui de calidad de imagen con la densidad Optica de referencia.

Factor de ampliacién: Medida de la ampliacion de la imagen. Se calcula como €l cociente entre las dimensio-
nesdelaimageny las del objeto. Esigual a cociente entre la distanciafoco imagen y la distancia foco objeto.

Factor de conversion: Relacion entre dos magnitudes, expresada generalmente como un factor multiplicativo,
paraconvertir el valor de unamagnitud en el delaotra.

Factor de exposicion del "bucky" o del sistema de rgjilla: Es el indice de atenuacién de todo €l sistema de la
rejillao “bucky”. Puede obtenerse mediante |a expresion:

Dl f12
DZ f22

donde D; y D, son los valores de dosis en aire sin retrodispersion medidos en el mismo eje del haz en dos puntos
situados sobre €l tablero y debajo del sistema de rejilla respectivamentey f; y f, las distancias correspondientes
desde el foco adichos puntos.

Factor de exposicion de rejilla; Es el indice de atenuacién de larejilla. Se calcula como Dy/D, donde D, y D,
son los valores de dosis en aire medidos en € mismo punto del plano de la imagen sin y con rejilla en € haz
respectivamente.

Factor de retrodispersién: Es larelacion entre el valor del kerma en aire medido en la superficie de entrada de
un material y el medido en idénticas condiciones en ausencia del material dispersor. Depende de la calidad del
haz y del tamafio del campo de radiacion. Sus valores tipicos son de 1,3 a 1,4 para radiologia convencional, de
1,05 a1,1 en mamografiay 1,1 en radiologia dental.

Flujo luminoso: Energia luminosa radiada por el foco por unidad de tiempo en todas direcciones y ponderada
por la curva de sensibilidad relativa del ojo norma medio humano. Su unidad es el lumen (Im). La relacion
entreel lumeny el vatioes: 1 W = 683 Im (a 555 nm).

Fluorografia: Técnica radiogréfica para obtencion de imagenes de estructuras anatdmicas en movimiento. El
receptor de la imagen primaria en los equipos fluorogréficos es clasicamente un intensificador de imagen que
convierte la imagen de rayos X en una imagen luminosa que posteriormente es registrada sobre pelicula,
utilizando camaras de pequefio formato con rollos de pelicula de 70 o 105 mm de ancho u hojas de pelicula de
100 mm, o en cine (cinefluorografia) con un rollo de pelicula de 16 0 35 mm. Se utiliza &l término fluorografia
convencional cuando |os métodos de obtencion de laimagen son puramente anal 6gi cos.

Fluorografia de sustraccion digital: Las técnicas de sustraccién permiten eliminar de la imagen aquellas
estructuras que no son esenciales para el diagndstico por medio de la combinacion matemética de imagenessiny
con contraste. En la fluorografia de sustraccion digital este procedimiento se realiza con las iméagenes adquiridas
digitalmente.

Fluor oscopia: Técnica radiogréfica para la visualizacion de estructuras anatémicas en movimiento. En esta
técnica, € haz de radiacion es emitido de forma continua o pulsaday el receptor de la imagen primaria es un
intensificador de imagen que convierte la imagen de rayos X en una imagen luminosa que es captada por una
camara de TV para posteriormente visualizarse en un monitor de TV. Se utiliza el término fluoroscopia
convencional cuando los métodos de obtencién de laimagen son puramente anal 6gi cos.
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Fluor oscopia de alta tasa de dosis: Modo de operacion de algunos equipos fluoroscépicos en los que latasa de
kermaen aire emitido por el tubo de rayos X aumenta de formaimportante con objeto de disminuir el ruidoen la
imagen o0 aumentar el contraste.

Fluoroscopia pulsada: Modalidad fluoroscépica de adquisicion de iméagenes en la que €l haz de radiacién es
emitido por €l tubo derayos X de formaintermitente (pulsos de radiacion).

Foco: Zona sobre la superficie del anodo donde se originael haz (til derayos X.

Frecuencia del pulso: Tanto en fluoroscopia pulsada como en fluorografia, la frecuencia del pulso es el nimero
de pul sos de radiaci én que son emitidos por unidad de tiempo.

Funcién de transferencia de modulacion (MTF): La MTF de un sistema de imagen describe la respuesta en
frecuencias espaciales de dicho sistema, es decir es una medida de la reduccion del contraste asociado al objeto
en el proceso de formacion de laimagen. La MTF indica dicha reduccidn sobre todo el espectro de frecuencias
espaciales. Formalmente se puede calcular a partir de |la transformada de Fourier de la imagen de un punto, de
unalinea o de un borde.

Gamma del monitor: Valor que caracterizalarelacion entre el brilloy laescalade grises.

Ganancia de un intensificador de imagen: Se define como el cociente entre la luminancia de la pantalla de
salida (candelas/nt) y latasa de kerma en aire incidente en la pantalla de entrada (MGy/s) .

Garantia de calidad: Todas las acciones planificadas y sisteméticas necesarias para ofrecer suficiente confianza
en que una estructura, un sistema, un componente o un procedi miento funcionara satisfactoriamente con arreglo
alas normas aprobadas.

Gradiente medio: Lapendiente delalinea que pasa por los puntos DO; = DOpase + velot0,25 Y DO, = DOpage +
velo12,00 de la curva sensitométrica de la pelicula.

Haz delgado: Haz de radiacion comprendido en un angulo solido tan pequefio como sea posible que permite
realizar medidas dosimétricas minimi zando la contribucion de laradiacion dispersa.

Haz Gtil: También denominado haz primario, es el haz de rayos X que atraviesa la ventana del tubo y cuyas
dimensiones transversales se limitan con el colimador.

IEC: Ver CEl
Iluminacién: Es el flujo luminoso por unidad de areay su unidad es el lux (Ix); 1 1x = 1 Im/ n?

[luminacién ambiental: lluminacion producida por las luces naturales o artificiales en el entorno de trabajo,
excluidalaluz del negatoscopio.

[luminancia (luminancia): Ver brillo.

Imagen estdndar o de referencia: En mamografia, imagen del maniqui esténdar, o del maniqui de calidad deimagen,
obtenidaen las condiciones de referencia

Incidente en unidades asistenciales de radiodiagnéstico: Pérdida de control del equipo de rayos X,
considerado como fuente de radiacién, que puede ocasionar la irradiacién involuntaria del paciente, de los
profesionales o del publico.

Incremento: Es la diferencia entre dos valores consecutivos (Yi:1) € (yi) de una magnitud, obtenidos en
condiciones distintas. Puede expresarse en términos absol utos (yi. - i) 0 relativos (en %) en laformasiguiente:

Yia - Y %100
Yi

Indicador global de calidad: Estimador que pondera de modo global las desviaciones en los distintos parametros
objeto del control de calidad del equipamiento, ala vista de las tolerancias permitidas en los mismos, para ofrecer un
juicio integral sobre la calidad de dicho equipamiento y sobre su capacidad para generar un producto que satisfaga
unos requerimientos de calidad previamente especificados.

indice de Contraste: Indicador de la pendiente de la curva caracteristica de una pelicula.

SEFM-SEPR 2002 Revision 1 Pagina153



indicededosisen TC (CTDI): Se define como:

cTDI == 8D(2)dz
nTO7T

siendo T la anchura nominal de corte, n el nimero de cortes en un barrido y D(z) es €l perfil de dosisalo largo
de una linea perpendicular a plano de corte. En la practica, si se utiliza una camara de ionizacién tipo lapiz con
unalongitud activade 10 cm, los limites de integracién variarén entre-5 cmy +5 cm.

indice de dosisen TC normalizado (,CTDI): Se define como:

CTDI
,CTDI =——
Q
siendo CTDI el indicededosisen TCy Q lacargadel tubo de rayos X expresada en mAs.

indice de dosis en TC normalizado ponderado (,CTDl,): Se define como:

cTor, =512l

donde CTDI,, es el indice de dosis en TC ponderado y Q lacargadel tubo de rayos X expresada en mAs.
indice de dosis en TC ponderado (CTDI,): Se define como:

CTDI,, :%CTDIC +§CTDI ;

siendo CTDI, €l indice de dosis en TC medido en el centro del maniqui estandar y CTDI, el medido en la
periferiadel citado maniqui.

indice de velo luminoso (“veiling glare index”). Es unamedida de ladispersion delaluz en la pantalla del
monitor.

indice de velocidad: Esunamedidarelativa de la velocidad de una combinacion cartulina-pelicula.

Inspeccion: Verificacion realizada para demostrar 1a conformidad de un producto con los requisitos detallados
en sus especificaciones. Por ejemplo, un equipo nuevo debe adaptarse a sus especificaciones de adquisicion, y €l
suministrador debe demostrar su cumplimiento mediante medicionesy controles adecuados.

Instrumentacién: En el ambito de este protocolo, se entiende por instrumentacion el conjunto de equipos de
medida utilizados para las pruebas de control de calidad. Se incluyen, por lo tanto, analizadores de haces,
camaras de ionizacion y otros sistemas de deteccion y medida de la radiacion, maniquies de calidad de imagen,
objetos de ensayo para comprobaci ones geomeétricas, densitometros Opticos, etc.

Intensificador de imagen (I1): Dispositivo electro-éptico de vacio, con una pantalla de entrada en contacto
optico con un fotocatodo, en el que se forma una imagen electrénicay utilizando una fuente adicional de energia
paralaintensificacién convierte la misma en unaimagen luminica sobre la pantalla de salida.

Intervalo: Conjunto de valores de una magnitud entre dos limites dados. Puede expresarse de forma absoluta
como ladiferencia entre los valores maximo y minimo del intervalo o de formarelativa (en %) como
Ymex = Ymin X100
ymin

Justificacién: Principio de proteccion radiolégica por € cua una exposicion médica de radiodiagndstico debe
producir un beneficio neto suficiente frente al detrimento individua que pueda causar.
Kerma en aire en la superficie de entrada (ESAK): Es el kerma medido en aire libre (sin retrodispersion) en

la interseccion del eje del haz de radiacion con el plano correspondiente a la superficie de entrada del objeto
irradiado.
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Limite de resolucién: En un sistema de formacién de imagen, esta relacionado con el menor tamafio de un
objeto o0 la mayor frecuencia espacial de una serie de objetos de contraste dado que es perceptible. Suele
determinarse utilizando un patrén con grupos de barras que difieren entre si en el nimero de barras por unidad de
longitud o pares de lineas/mm (pl/mm). El limite de resolucién viene dado por €l valor més alto de pl/mm que se
visualizan.

Limite de resolucion a alto contraste: Cuando las barras del objeto de ensayo son de un material pesado
(plomo, oro, etc.), se habla de resolucién aalto contraste.

Linealidad: Relacién lineal entre una variable dependiente y su variable independiente.

Linealidad en tomografia computarizada: Relacion lineal entre los valores del nimero CT y los del
coeficiente de atenuacion de los material es examinados.

Linealidad de un monitor de TV: Propiedad por la cual |as dimensiones de laimagen visualizada en el monitor
de TV son independientes de la direccién. La falta de linealidad del monitor se debe a un fallo del tubo de rayos
catodicosy provoca el que laimagen este distorsionada (dimensiones de laimagen dependientes de la direccion).

Luces de seguridad en cuartos oscuros. Fuentes de luz que permiten la visibilidad en un cuarto oscuro sin
incrementar la densidad 6ptica de la pelicula por encima de las tolerancias.

Luminancia: Ver brillo.

Mama promedio: Mama de espesor medio (aproximadamente 50 mm de espesor) con una composicion del 50
% detejido adiposo y 50 % de tejido glandular.

Maniqui estdndar de mamografia: Es de polimetacrilato de metilo (PMMA) con un espesor 45 mm que equivale,
aproximadamente, a una mama promedio en cuanto a atenuacion y dispersion de la radiacidn incidente. La tolerancia
para €l espesor deberd estar dentro de £1 mm y su uniformidad dentro de +0,1 mm. Es aconsgjable que las otras

dimensiones sean rectangulares con lados 3 50 mm x 100 mm o semicirculares con un radio 3 100 mm. El PMMA
suele comercidizarse con los nombres de metacrilato o plexiglas.

Maniqui de calidad de la imagen: Maniqui disefiado especialmente para evaluar la calidad de la imagen.
Contiene objetos de ensayo que permiten una valoracion objetiva y/o subjetiva de la misma. En mamografia,
debera contener detall es especificos que simulen los objetos de diagnéstico y simular laatenuacién y dispersion de una
mama promedio.

Negatoscopio: Dispositivo que genera un campo uniforme de luz paravisualizar la pelicularadiografica.
Nivel de negro: Amplitud instantanea de la sefial de video correspondiente alos elementos negros de laimagen.

Numero CT de un material: Es la magnitud utilizada para representar, en la imagen, la atenuacion media de
unaceldillao elemento de volumen. Se expresa en unidades Hounsfield (UH) mediante la expresion

cT="0"™ 1000
m,

donde W, Y Ha Son los coeficientes de atenuacion lineal del material y del agua respectivamente. Con esta
definicién, el nimero CT del aguavale 0 UH y el del aire -1000 UH.

Optimizacion: Principio de la proteccion radiolégica por € cud, en una exploracion de radiodiagnéstico, las dosis
deberan mantenerse |o més bajo que searazonablemente posible, preservando lacalidad de laimagen.

PACS: Siglasdel término inglés“ Picture Archiving and Communication Systems”.

Pantalla de entrada: Es, con respecto al intensificador de imagen, la pantalla en la que se deposita el material
fluorescente que convierte los fotones de rayos X en fotones luminosos. Los materiales fluorescentes utilizados
son Csl en los tubos modernosy ZnCdsS en los antiguos.

Paso de hélice (“pitch”): Es larazén entre el desplazamiento de la camilla en direccion horizontal y el producto
del nimero de cortes por el espesor de corte, durante un giro completo del tubo de rayos X.

Perfil de dosis. En tomografia computarizada, representacion de la dosis en funcion de la posicion en una
direccion perpendicular a plano de corte.
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Perfil de sensibilidad: En tomografia computarizada, respuesta relativa de un equipo de TC en funcién de la
posicion, alo largo de unalinea perpendicular al plano de corte.

Placa de compresién: En mamografia, placa rectangular paralela al tablero del equipo de rayos X y situada
sobre él, que se utiliza para comprimir lamama.

Plano de entrada de intensificador de imagen: Plano perpendicular a €e de simetria principal de un
intensificador de imagen que es tangente ala parte mas saliente enfrentada al foco del tubo de rayos X.

Procedimientos no invasivos. Métodos de trabajo usualmente dirigidos a tipificar el comportamiento de un
equipo 0 componente, que suponen la verificaciéon o medida de sus parametros técnicos sin desmontarlo.
Habitualmente, los procedimientos no invasivos implican determinaciones indirectas, esto es, no se mide la
magnitud investigada sino otras relacionadas.

Producto dosis-area: Es el producto del kerma en aire medido en cualquier punto del eje del haz primario por
el area del campo de radiacién en un plano que contiene dicho punto y es perpendicular al haz primario. Esta
magnitud se suele medir con cdmaras de transmision. La unidad en e Sl es Gy Cn y la correspondiente unidad
alatasadel producto de dosis- &eaes Gy Cnt /s. No obstante, es habitual encontrar las cAmaras de transmision
calibradas en otras unidades (cGy Ccn? y cGy Ccnt /s respectivamente, etc.).

Producto dosis-longitud: En tomografia computarizada, magnitud que se obtiene mediante la suma, para cada
serie de rotaciones, del producto del indice de dosis ponderado en TC por la colimacion y por € nimero total de
vueltas del tubo. Launidad en el Sl esel Gy Cm, aunque es habitual encontrarla expresada en mGy Ccm.

Programa de gar antia de calidad: Documento especifico que comprende el conjunto de las actuaciones de
garantia de calidad. Seguin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS,1984), el programa de garantia de calidad
en una instalacién de radiodiagnéstico debe traducirse en un esfuerzo organizado para asegurar que las iméagenes
producidas tengan una calidad suficientemente elevada que permita obtener en todo momento la informacién
diagndstica adecuada, al menor coste posible y con la minima exposicion del paciente alas radiaciones.

Pruebas de aceptacion: Ensayos redlizados para verificar que un equipamiento cumple las especificaciones del
contrato de compra, las especificaciones de fabricacion y las exigencias legales aplicables. Sus resultados deben estar
claramente documentados, ya que serviran como referenciapara posteriores controles de calidad.

Pruebas de constancia: Ensayos realizados para vigilar los parametros mas significativos del funcionamiento de los
equipos. Permiten comprobar la constanciadelos valores dereferencia.

Pruebas de estado: Ensayos realizados generalmente midiendo parametros técnicos, con el objetivo de
establecer el "estado de referencia’ de un equipo o componente en un momento dado. Las pruebas de estado
deberan realizarse cuando algin componente sustancial del equipo se haya modificado o cuando, tras realizar
una prueba de constancia, se observe un cambio importante en el funcionamiento del equipo.

Pulso de radiacion: Energia emitida por el tubo de rayos X en forma de fotones de rayos X en un intervalo de
tiempo corto. Los pardmetros caracteristicos del pulso de radiacién son la frecuencia de emision o frecuencia del
pulso, ladosis por pulso y su duracién.

Pulso de sincronismo: Sefial que asegura que cada uno de los elementos de la imagen electrénica registrada en
la camara de TV tienen la misma posicion relativa que los registrados en la pantalla del monitor de TV. El pulso
de sincronismo incluido en el protocolo hace referencia a sincronismo horizontal, es decir, a pulso de
sincronismo que afiade la unidad de control delacamaraal final de cadaunadelaslineas de barrido.

Punto de referencia: Posicion de medida. En mamogr afia debe estar a 60 mm del borde correspondiente a la
pared del torax, centrado lateralmente y situado a 45 mm sobre la superficie del tablero en un plano paralelo a
mismo. Para las medidas de DO, el punto de referencia corresponde a un punto de la imagen del maniqui
estandar situado a 60 mm del borde correspondiente ala pared del térax y centrado lateralmente.
En radiologia intervensionista, es un punto especifico situado sobre el eje de referencia representativo del
punto de interseccion de dicho gje con la superficie del paciente y que ha de utilizarse para estimar la dosis
absorbida en piel. Por tanto, los valores de referencia del kerma en aire y de la tasa de kerma en aire han de
indicarse para €l punto de referencia. La posicion del punto de referencia debera estar indicada en las Instruccio-
nes para el Usuario dadas por el fabricante del equipo. La posicion debera ser:

- Para sistemas con isocentro, punto sobre el ge de referencia que estéa a 15 cm del isocentro medidos en

ladireccién del foco.
- Para sistemas sin isocentro, punto sobre el gje de referencia definido por €l fabricante como representa-
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tivo del punto de interseccion de dicho gje con la superficie del paciente. Su posicion debera consignar-
se en la documentacién que acompafia al equipo. Ejemplos de situaciones en las que el fabricante puede
utilizar estaformade indicar el punto de referencia serian las de aquellos equipos paralos que la distan-
ciafoco-piel esfijao es detectada automati camente por el equipo.

Radiacion de fuga: Todalaradiacion, excepto laque forma parte del haz dtil, que atraviesala coraza del tubo.

Radiacion dispersa: Radiacion de igual o menor energia que la radiacién incidente que se origina a interaccio-
nar ésta con un medio y que puede ser emitida en cualquier direccion.

Region de interés (ROI): Zona definida en una imagen que presenta un interés especial por alguna causa
concreta. Esfrecuente utilizar el acronimo "ROI" (“region of interest”) de su formainglesa

Rejilla: Dispositivo que se sitla sobre el receptor de la imagen para reducir selectivamente la radiacion dispersa
que lo alcanza. Estd formado por un conjunto de laminas delgadas de material de ato Z separadas por un
material que es relativamente transparente al haz derayos X.

Relacion de aspecto: Cociente entre la dimensién horizontal y la dimension vertical de la imagen (normalmente
4:3).

Relacion sefial-ruido (RSR): Como su nombre indica, la relacion sefia-ruido (SNR en inglés), es la relacién
entre la amplitud de una sefial y el ruido de la misma. Dado que es deseable que |os valores de sefial sean altos
en un sistema de imagen y el ruido sea lo més bajo posible, los valores de RSR deberén ser 10 mas grandes
posibles.Rendimiento: Valor del kerma en aire (sin retrodispersion) por unidad de carga del tubo (UGy/mAs) a
unadistanciadel foco y para unos factores radiogréaficos que deben ser especificados.

Rendimiento densitométrico: Ver escalade grises.

Reproducibilidad: Indica el grado de aproximaciéon entre los resultados de varias medidas ¢ 3) de una
magnitud, realizadas en una Unica sesion seleccionando las mismas condiciones. En este protocolo, se estima
como la méxima desviacién, en valor absoluto, entre los valores individuales, y;, y €l valor medio, Y medio, €S decir
Y4/ -YmedioYamax- T ambién se puede expresar en términos relativos (en %) en laforma:

|yi - ymedi0|max X100

ymedio
Reproducibilidad a largo plazo: Ver constancia.

Resolucion: Capacidad de un sistema de formacion de imagen para distinguir o separar (resolver) objetos que
estan muy préximos entre si.

Resolucién espacial de un monitor de TV: Capacidad de un monitor de TV para mostrar detalles finos.
Depende principal mente del tamafio del haz de electrones dentro del tubo de rayos catédicos, del ajuste del foco,
y del ancho de banda.

Retrodispersion: Radiacion dispersada por un material con angulos superiores a 90° con respecto a la direccion
inicial.

Ruido de la imagen: En tomografia computarizada, coeficiente de variacion del nimero CT en una determinada
region de interés de laimagen de una sustancia homogénea.

Ruido de la sefial de video: Ver Amplitud del ruido de la sefial de video.

Sensibilidad de contraste: Capacidad del sistema para mostrar diferencias minimas de contraste en condiciones
extremas de niveles de sefial de laimagen (0-5 %y 95-100 %).

Sensitometria: Medida cuantitativa de la respuesta de una pelicula ala exposicion y revelado. La sensitometria
se emplea, entre otras cosas, para comprobar la puesta en marchay estabilidad de | as procesadoras.

Sefial (nivel) de supresion: Nivel de la sefid de video para el cual se suprime el haz electrénico del tubo de
imagen y que coincide con labase del pulso de sincronizacion.

Sefial de video: En un sistema de television, es la sefial que contiene toda la informacién necesaria para la
reproduccién de las imégenes: la sefial de la imagen, € pulso de sincronismo y la sefial de supresién. La
amplitud de la sefial de video a que se hace referencia en € protocolo es la amplitud asociada a la sefia de la
imagen.
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Sistema dergjilla: Incluye todas las partes del equipo que son retiradas del haz de rayos X cuando se realiza una
exposicion sinrgjilla.
Tamafio nominal del campo de entrada de un intensificador de imagen: Tamarfio del campo de entrada de un

intensificador de imagen que se obtendria con un haz paralelo de radiacion ionizante, es decir, con la fuente de
radiacion en el infinito.

Tamarfio del campo de entrada de un intensificador deimagen: Diametro del campo en el plano de entrada de
un intensificador de imagen que puede utilizarse para la transmision de una imagen latente de rayos X bajo
condiciones especificas.

Tasa de rechazo de iméagenes: Porcentaje de imagenes que se consideran inadecuadas en una unidad asistencial
de radiodiagnostico, debido a su baja calidad. Incluye las iméagenes obtenidas con subexposicion, sobreexposi-
cion, errores de colocacion del paciente o de colimacion del haz de rayos X, fallo del equipo, artefactos enla
pelicula, movimiento del paciente, etc.

Tolerancias o valores limites: Intervalo de variacion aceptable de los parametros que estan siendo medidos. Si
la tolerancia se supera es necesario aplicar medidas correctoras aunque el equipo pueda seguir funcionando para
uso clinico. Si el parametro es esencial y los valores obtenidos incumplen ampliamente las tolerancias, la
aplicacion de las medidas correctoras debera ser inmediata.

Umbral de rechazo: Conjunto de limites para los parametros de control de calidad de un equipo que permiten
determinar cuando un equipo esta o no en condiciones de ser usado clinicamente.

Umbral de sensibilidad a bajo contraste: Valor del contraste del Ultimo objeto de bajo contraste que se
visualiza cuando se utiliza un objeto de ensayo adecuado.

Umbral de sensibilidad contraste-tamafio del detalle en fluoroscopia (fluorografia) convencional: La
visibilidad de los objetos de bajo contraste no solo depende de su contraste sino también de su tamafio. Cuanto
més pequefio sea el tamafio de bs detalles, mayor ha de ser el contraste para poder visuaizar el objeto. El
umbral de sensibilidad (visibilidad) se determina utilizando objetos de ensayo que contienen objetos de bajo
contraste con distintos tamafios y para cada tamarfio, contrastes decrecientes. Con estos objetos se determinan las
curvas contraste-detalle (curvas CD) que indican el umbral de contraste en funcion del tamafio del detalle.

UNE: Siglas de Una Norma Espafiola.

Uniformidad: Constancia de los valores de un pardmetro cuando se realizan varias medidas (¢ 5) en distintos
puntos del espacio. Salvo que en alguna prueba en particular se indique un método distinto, puede estimarse
como la maxima desviacion, en valor absoluto, entre los valores individuales (yi) y € vaor medio (Ymedio)- Se
puede expresar en términos relativos (en %) en laforma:

|Yi - ymedi0|max 100

ymedio

Uniformidad en tomografia computarizada: Constancia en los valores del nimero CT en todo el campo de
imagen de una sustancia homogeénea.

Uniformidad de la imagen en monitores de TV: Es una medida indicativa de la uniformidad del brillo
visualizada sobre toda la pantalla del monitor de TV cuando se introduce una sefial electrénica uniforme en el
sistema.

Valor dereferencia: Valor de un pardmetro indicativo del funcionamiento de un componente o equipo. El valor
de referencia se obtiene a partir del valor medio de un conjunto de medidas y debe ir acompafiado de su
reproducibilidad. Los valores de referencia para | os parametros de interés deben obtenerse durante |as pruebas de
aceptacion o de estado, deberan respetar las tolerancias establecidas en cada caso y, a su vez, serén referencia
paralas sucesivas pruebas de constanciarealizadas alo largo de lavida (til del equipo.

Valor dereferencia de dosis: Vaor de una magnitud relacionada con la dosis, obtenido a través de evaluacio-
nes a pacientes de talla estdndar con procedimientos estdndar y que puede usarse como guia para decidir si
procede tomar medidas correctoras.

Veloluminoso (“veiling glare”): Dispersiéon delaluz por el cristal de la pantalladel tubo de rayos catédicos.
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Velocidad o sensibilidad de la combinacién cartulina-péelicula: Corresponde al cociente Ko/K,donde Ko =1

MGy y Kaes el kermaen aire, medido al nivel dela pelicula, necesario para alcanzar ladensidad épticanetade 1
DO.

Vifieteo (“vignetting”): Es lareduccién en brillo y calidad de imagen que se produce en la imagen formada por
un intensificador de imagen como consecuencia de la reduccion en la tasa de exposicion que tiene lugar en la
periferia de la pantalla de entrada y con la imprecisién con que |os electrones alcanzan la periferia de la pantalla
de salida del intensificador de imagen.
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ANEXO I1: INSTRUMENTACION

Larelacion de instrumentos que se relaciona a continuacion es solamente indicativa.

Equipos de grafia

Maniqui de colimacion (I1amina metalica con escalas perpendiculares graduadas y punto de referencia
de posicion) o 9 marcadores opacos (monedas, bolitas de plomo, etc.).

Maniqui de alineacién comercia (cilindro de plastico con bolitas de plomo en el centro de cada base).
Este maniqui se usa conjuntamente con el de colimacion, ya que este dispone de un indicador de la des-
viacioén en grados.

Cémara deionizacion (volumen 30 a 120 cnt, 30 a 150 kV),

Electrometro(rango 1fC a999 nC, exactitud" 5 %, reproducibilidad" 1 %),
Kilovoltimetro(rango 30 a 150 kV, exactitud" 1 kV, reproducibilidad" 1 %)y
Medidor detiempo (rango 1 msa 99 s, exactitud" 5 %, reproducibilidad” 1 %) o

Equipo compacto (recomendable con ordenador y programa; mismos rangos, exactitud y reproducibi-

lidad).

Laminas de aluminio de pureza superior a 99,5 % y de 1 mm de espesor (4)
Maniqui parala calidad de la imagen

Osciloscopio

Chasisy peliculasradiogr &ficas,

Laminas de aluminiode 1 a5 cm espesor y

Densitémetro(rango 0 a4 DO, exactitud" 0,1 DO, reproducibilidad” 1 %)

Maniqui tomogr &fico

Equipos fluor oscopicos vy fluor ogr &ficos

La instrumentacion requerida para realizar € control de calidad del generador, tubo de

rayos X y geometria de estos equipos es, basicamente, la misma que la utilizada en radiografia
convenciona y con los mismos requisitos. Ademés,

Cémara deionizacién plana (espesor 1,5 a2 cm, sensibilidad 2,5.10° pC/kg paratasade exposicion y
3.107 pC/kg para exposicion),

Electrdmetro(rango 1 fC a 999 nC, exactitud" 5 %, reproducibilidad” 1 %),
Filtros (preferentemente de cobre) de diferente espesor,

Osciloscopio (a ser posible que pueda seleccionar una Unicalineade TV),
Impedanciaterminal de 75 O,

Filtro de cobrede 25 x 25 x 0,1 cm,

Laminas de PMM A hasta un total de 30 cm de espesor,

Semicirculo de plomo de 1 0 2 mm de espesor,
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- Maniqui para la calidad de la imagen (objetos de ensayo de Leeds o equivalentes) que permita
determinar:

resolucion de ato contraste: grupos de barras con distintas densidades (por ejemplo, desde 0,5
pl/mm hasta 5 pl/mm). Es aconsejable que €l espesor de las barras sea de 100 um y que estén
fabricadas en plomo

uniformidad en la resolucién: malla o red que cubra todo el campo de vision y que tenga una
densidad de pl/mm conocida

umbral de contraste: conjunto de objetos del mismo tamafno y formay diferentes contrastes. Es
importante que los contrastes estén calibrados para distintas tensiones y/o filtraciones y que
cubran el intervalo comprendido entre 19 %y 0,5 %

umbral de deteccidn en funcion del tamafio y del contraste: series de objetos del mismo tana-
fio dentro de cada serie, pero con distintos tamarios entre ellasy diferentes contrastes

- Lupa 8xy
- Densitémetro(rango 0 a4 DO, exactitud" 0,1 DO, reproducibilidad” 1 %)

Equipos de mamogr afia

- Dosimetro, intervalo de medida, de 0,1 mGy a 100 mGy como minimo. Exactitud + 5 %, reproducibili-
dad + 1 %,

- Kilovoltimetroespecifico para mamogr afia, intervalo 20 a 35 kV, exactitud £ 1 kV, reproducibilidad
+1%),

- Medidor de tiempos, intervalo 1 ms a 99 s, exactitud + 5 %, reproducibilidad = 1 %. Puede estar
integrado en un equipo compacto (recomendabl e con ordenador y programa),

- Laminas de aluminiode pureza superior a 99,5 % de acuerdo con |SO 2092; espesores entre 0,2y 0,7
mm con incrementos de 0,1 mm,; exactitud en el espesor mejor que+ 10%. Las laminas anteriores pue-
den reducirse a cuatro de la misma pureza y espesores de 0,3 mm, 0,4 mm, 0,5 mm y 0,7 mm de
aluminio,

- Laminas apilables de polimetilmetacrilato (PMMA) de 5 y 10 mm de espesor, que sumen, al
menos, un espesor total de 60 mm y con dimensiones transversales rectangulares superiores a 150
mm x 100 mm o semicirculares con un radio 3 100 mm. La tolerancia para los espesores debera estar
dentro de + 1 mm y la uniformidad de los mismos dentro de + 0,1 mm. Las l4minas anteriores pue-
den reducirse a tres de las mismas caracteristicas y con espesores de 20 mm, 45 mm y 60 mm. Con
estas laminas puede formarse el maniqui estidndar descrito a continuacién,

- Maniqui estandar, de polimetilmetacrilato (PMMA) con un espesor 45 mm que equivale, apr oxima-
damente, a una mama promedio de 50 mm de espesor en cuanto a atenuacioén y dispersion de la radia-
cién incidente. La tolerancia para el espesor deberd estar dentro de + 1 mm y su uniformidad dentro
de + 0,1 mm. Es aconsejable que las otras dimensiones sean rectangulares con lados 3 150 mm x
100 mm o semicirculares con un radio 2 100 mm. Se puede formar con las laminas apilables de
PMMA,

- Densitometro con un intervalo de medida 0 a 4 DO, una reproducibilidad de + 10 % y una exactitud

que verifique:
6DD006 £0,02 (paraDO £ 1)

y
6DDO6/ DO £ 0,02 (para DO > 1)

- Sensitometr g reproducibilidad de+ 2%,

- Dispositivo para la medida del tamafio del foco: cimara de rendija, cAmara de microorificio, patrén
de estrella,
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Malla de contacto de al menos 20 lineas/cm,
Termoémetro, nunca de mercurio, exactitud + 0,3 °C y reproducibilidad + 0,1°C,
Cronoémetro,

Dinamémetro con un intervalo de medida entre 50 y 300 N como minimo y una incertidumbre
inferior a 5 N; reproducibilidad mejor que £+ 5 %,

Gomaespuma con dimensiones transversales de 100 x 150 mm y espesor entre 20 mm y 50 mm y
pelotas de tenis,

Regla y cinta métrica,

Cuiia escalonada de aluminio o de PMMA,
Chasis y peliculas radiograficas,

Lupa 8x,

Luxometro calibrado para la medida de la luminancia y del brillo con una exactitud de £ 10 % y
una reproducibilidad de +5 % y

Maniqui para la calidad de la imagen ( deber4 contener detalles especificos que simulen los objetos
de diagndstico en la imagen mamografica y también la atenuacion y dispersién de una mama prome-
dio) que permita evaluar:

. resolucion de alto contraste: maniqui de resolucion formado por mallas o conjuntos de gru-
pos de barras situados en direcciones perpendiculares. Debera ser posible evaluar hasta 20
pl/mm como minimo.

J umbral de sensibilidad de bajo contraste, relevante en la deteccién de masas tumorales: cir-
culos con un tamafio ~ 6 mm de diametro.
. visibilidad de pequernios detalles de interés para la deteccidon de microcalcificaciones puntua-

les o agrupadas: detalles con un didmetro aproximado de 0,5y 0,25 mm, a ser posible con
distintos contrastes.

. sensibilidad del sistema para visualizar estructuras filamentosas de bajo contraste: grupos de
fibras de bajo contraste con distintaresolucion u orientadas en diferentes direcciones.
. contraste de la imagen: cufia escalonada con densidades crecientes en laimagen.

Equipos dentales

Cémara deionizacion (volumen 30 a120 cn?, 30 a 150 kV),

Electrdmetro(rango 1fC a 999 nC, exactitud" 5 %, reproducibilidad"” 1 %),
Kilovoltimetro(rango 30 a150 kV, exactitud" 1KkV, reproducibilidad" 1%)y
Medidor detiempo (rango 1 msa 99 s, exactitud" 5 %, reproducibilidad” 1 %) o

Equipo compacto (recomendable con ordenador y programa; mismos rangos, exactitud y reproducibi-
lidad),

L dminas de aluminio de pureza superior al 99,5 %y de 1 mm de espesor (4),
Maniqui paralacalidad de laimagen,
Osciloscopioy

Chasisy peliculas radiogr éficas

Equipos de tomogr afia computarizada

Camara lapiz (volumen 3,2 cnt)

Electrdmetro(rango 1fC a999 nC, exactitud" 5 %, reproducibilidad" 1 %),
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Kilovoltimetro(rango 30 a 150 kV, exactitud" 1 kV, reproducibilidad " 1 %) o

Equipo compacto (recomendable con ordenador y programa; mismos rangos, exactitud y reproducibi-
lidad),

Maniqui para la calidad de la imagen (maniqui u objeto de ensayo que contiene detalles especificos
gue simulan los objetos de diagndstico en un TC),

- Maniqui estandar para las medidas del CTDI ponderado y

- Placa radiografica

Sistemas deregistro, visualizacion y almacenamiento de la imagen

- Sensitometr o(21 pasos, incrementos 0,15 DO, reproducibilidad" 0,04 DO),
- Densitometro(rango 0 a4 DO, exactitud" 0,1 DO, reproducibilidad" 1 %),
- Malla parael ensayo de contacto cartulina-pelicula,

- Termometro

- Fotdmetroy

- Generador de sefial SMPTE
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