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MINISTERIO DE SALUD
REPUBLICA DE COSTA RICA


GUÍA PARA LA ELABORACIÓN DE CERTIFICADOS DE BUEN FUNCIONAMIENTO DE EQUIPOS DE MAMOGRAFÍA

Esta guía se elabora con la finalidad de estandarizar el formato de los certificados de buen funcionamiento de los equipos de mamografía, por parte de las empresas autorizadas por la Unidad de Gestión del Riesgo del Ministerio de Salud.

Todos los puntos indicados en la presente guía deben figurar en el certificado emitido. Si el dato no se encuentra disponible, se debe indicar en el espacio correspondiente.

TÍTULO. Todo certificado debe indicar claramente el título “Certificado de buen funcionamiento equipo de mamografía”.

I PARTE: INFORMACIÓN DE LA INSTITUCIÓN PROPIETARIA DEL EQUIPO. En esta parte deben figurar obligatoriamente, los siguientes datos:

1. Nombre de la institución. (nombre jurídico y nombre comercial en caso de que sean diferentes)

2. Cédula jurídica de la institución. 

3. Ubicación exacta de la institución. (provincia, cantón, distrito y otras señas)

4. Teléfono, fax, apartado postal y correo electrónico de la institución.

5. Nombre completo del Representante Legal de la institución.

6. Número de cédula de identidad del Representante Legal.

II PARTE: INFORMACIÓN DEL EQUIPO DE MAMOGRAFÍA. En esta parte deben figurar obligatoriamente, los siguientes datos:

1. Marca, modelo y serie del emisor

2. Marca, modelo y serie del tubo

3. Kilovoltaje máximo del emisor

4. Miliamperaje máximo del emisor

III PARTE: RESULTADOS DE LAS PRUEBAS REALIZADAS. En esta parte se deben incluir obligatoriamente los resultados de las siguientes pruebas:

1. Resultados de prueba de kilovoltaje: En un cuadro se deben indicar los resultados de al menos tres lecturas de kilovoltaje, en donde al lado de la lectura recibida, se indique si la misma se encuentra dentro de las tolerancias permitidas, sabiendo que el valor se debe encontrar dentro de una desviación máxima de ± 2 kVp según el valor aceptado por el Ministerio de Salud.

Ejemplo:

	Valor teórico (en kVp)
	Lectura obtenida (en kVp)
	Desviación (en kVp)
	Aceptable
	No aceptable

	26
	27
	1
	(
	

	28
	32
	4
	
	(

	30
	28
	2
	(
	


2. Resultados de prueba de colimación: En un cuadro se deben indicar los resultados de la coincidencia del campo de radiación con el haz luminoso, tomando en consideración que el mismo no debe exceder un error máximo de 2 cms en cualquier dirección.

Ejemplo:

	Dirección
	Diferencia entre el campo luminoso y el haz de radiación (en cms)
	Aceptable
	No aceptable

	Norte
	1
	(
	

	Sur 
	2
	(
	

	Este
	3
	
	(

	Oeste
	4
	
	(


3. Resultados de prueba de tiempo de exposición: En un cuadro se deben indicar los resultados de al menos tres lecturas, en donde al lado de la lectura recibida, se indique si la misma se encuentra dentro de las tolerancias permitidas, sabiendo que el valor debe encontrarse dentro de una desviación máxima de ± 10%, según el valor aceptado por el Ministerio de Salud.

Ejemplo:

	Valor teórico (en seg)
	Lectura obtenida (en seg)
	Desviación
	Aceptable
	No aceptable

	0.4
	0.38
	- 5 %
	(
	

	0.64
	0.5
	- 21.9 %
	
	(

	0.8
	0.82
	2.5 %
	(
	


4. Resultado de la verificación de la luz del colimador: Mediante un sistema de lista de chequeo, se debe indicar si la luz guía del colimador se encuentra funcionando correctamente.

Ejemplo:

	Luz del colimador
	Funcionando correctamente

	
	Sí
	No

	
	(
	


5.  Resultado de la prueba de compresión de la mama: En un cuadro se debe indicar si la compresión de la mama se encuentra entre 20 y 40 libras, según el valor aceptado por el Ministerio de Salud.

Ejemplo:

	Compresión de la mama (en libras)
	Aceptable
	No aceptable

	30
	(
	


6. Resultado de la prueba de resolución de imagen: En un cuadro se debe indicar si el número de imágenes visibles es adecuada de acuerdo a los valores aceptados por el Ministerio de Salud (al menos cuatro grupos de fibras, al menos tres grupos de gránulos y al menos 3 grupos de masas).

Ejemplo:

	Grupos
	Números visibles
	Aceptable
	No aceptable

	Fibras
	4
	(
	

	Gránulos
	3
	(
	

	Masas
	2
	
	(


IV PARTE: CONCLUSIONES. Con base en los resultados obtenidos, se debe indicar si el equipo cumple o no con las directrices de la Unidad de Gestión del Riesgo y puede ser utilizado para realizar estudios diagnósticos en humanos. Lo anterior con base en el decreto ejecutivo N° 24037-S y la normativa correspondiente.

V PARTE. INFORMACIÓN DEL EQUIPAMIENTO UTILIZADO PARA REALIZAR EL CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO DE RAYOS X CONVENCIONAL. En esta parte deben figurar obligatoriamente, los siguientes datos (si la misma cámara de ionización determina kilovoltaje y tiempo de exposición, se debe indicar):

1. Marca, modelo y serie de la cámara de ionización utilizada para determinar el kilovoltaje del mamógrafo.

2. Marca, modelo y serie de la cámara de ionización utilizada para determinar el tiempo de exposición del mamógrafo.

3. Descripción del sistema de verificación de colimación y alineación del tubo de rayos X del mamógrafo.

4. Descripción del sistema de verificación de la compresión de la mama.

5. Marca, modelo y serie del fantoma para verificar la resolución de la imagen mamográfica.

VI PARTE. INFORMACIÓN DE LA EMPRESA QUE BRINDA EL CERTIFICADO. En esta parte deben figurar obligatoriamente, los siguientes datos:

1. Nombre de la empresa autorizada para brindar certificados de buen funcionamiento de equipos de rayos X.

2. Código de identificación otorgado por parte de la Unidad de Gestión del Riesgo.
3. Fecha de emisión de la autorización para brindar certificados de buen funcionamiento para equipos de mamografía.
4. Nombre completo de la persona que realizó las pruebas.
5. Número de cédula de identidad de la persona que realizó las pruebas.
6. Código de licencia de operador otorgado por la Unidad de Gestión del Riesgo para manipular equipos emisores de radiaciones ionizantes
7. Fecha en que se realizó el certificado.
8. Firma del representante legal de la empresa autorizada para brindar certificados de buen funcionamiento de equipos de rayos X.
9. Firma de la persona que realizó las pruebas.
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“EN MI CASA NO HABRÁ DENGUE ¿Y EN LA SUYA?”
1. Teléfono: 222-1748/Fax: 222-1748/Correo Electrónico: radiacio@netsalud.sa.cr
2. Apartado Postal: 10123-1000/Dirección: Avenida 6, calle 14
San José, Costa Rica


