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1 FUNDAMENTO LEGAL

Ley N° 5395. Ley General de Salud
Decreto Ejecutivo N° 44653-S. Reglamento sobre Proteccién y Seguridad Radiolégica

2 DOCUMENTO DE REFERENCIA

Los ensayos de verificacion de los equipos de radiografia general (analégicos, digitales, fijos, méviles y portatiles) deben ser desarrollados
conforme al documento “Protocolos de Control de Calidad para Radiodiagnostico en América Latina y el Caribe”, IAEA-TECDOC-
1958, del Organismo Internacional de Energia Atdmica, conforme al articulo 29 del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre
Proteccion y Seguridad Radiolégica”.

3 OBJETIVO

Los programas de garantia de calidad en las exposiciones médicas deben incluir la verificacion de los pardmetros fisicos de los generadores
de radiacion (articulo 125 del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radiolégica”) con el fin de que éstos
funcionen en todo momento de forma correcta, exacta, reproducible y previsible, de modo que puedan producir la informacion deseada para
un diagnéstico eficaz, evitandole al paciente exposiciones innecesarias.

El presente documento tiene por objetivo indicar los ensayos de verificacion que se deben realizar a los equipos de radiografia general
(analdgicos, digitales, fijos, moéviles y portétiles) de uso médico conforme al documento “Protocolos de Control de Calidad para
Radiodiagndstico en América Latina y el Caribe”, IAEA-TECDOC-1958, asi como, la informacion que debe contener el “Certificado de

conformidad de parametros del generador de radiacion”, para el cumplimiento de las disposiciones del articulo 29 del Decreto Ejecutivo N°
44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radioldgica”.

4  CERTIFICADO DE CONFORMIDAD DE PARAMETROS DEL GENERADOR DE RADIACION

4.1 CONTENIDOS
El “Certificado de conformidad de parametros del generador de radiacién” debe contener lo siguiente:
1. Datos de la instalacion:

1.1. Nombre, razén social y cédula fisica o juridica.

1.2. Provincia, canton, distrito y direccion exacta de la instalacion.

1.3.  Numero de teléfono y correo electrénico.

1.4.  Nombre y numero de identificacion del representante legal.
2. Datos del equipo de rayos X:

2.1.  Fabricante o marca, modelo y nimero de serie.

2.2.  Fabricante o marca, modelo y nimero(s) de serie del(los) tubo(s) de rayos X.

2.3.  Pico de kilovoltaje y miliamperaje del(los) tubo(s) de rayos X.
3. Datos de los equipos detectores de radiaciones ionizantes utilizados para realizar los ensayos.
4. Ensayos realizados y limites de tolerancia o criterios de cumplimiento, conforme al documento IAEA-TECDOC-1958.

5. Justificacion técnica, en caso de que uno o mas ensayos no sean de aplicacién o no se hayan realizado para el equipo en cuestion
debido a sus caracteristicas o disefio.

6. Resultados obtenidos y comparacion con los limites de tolerancia o criterios de cumplimiento.
7. Conclusiones que argumenten si el equipo de rayos X es apto para uso en seres humanos o animales y recomendaciones.
8. Fecha en que se realizaron los ensayos.

9. Nombre y firma de los responsables de la realizacion de los ensayos y fecha de emision del certificado.



10. En caso de que los ensayos hayan sido realizados por un prestador de servicios de verificacion de parametros de generadores de
radiacion autorizado, se debe consignar la siguiente informacion:
10.1. Nombre, razén social y cédula fisica o juridica.
10.2. Nombre, firma y nimero de identificacion del representante legal.

4.2 FRECUENCIA DE PRESENTACION

El “Certificado de conformidad de parametros del generador de radiacion” para equipos de radiografia general debe presentarse como
requisito de la solicitud de autorizacién de operacion de la instalacion y, posteriormente, cada afio a partir de la fecha de emision de la
autorizacion de operacién. Ademas, debe presentarse tras haberse realizado el cambio de un componente sustancial del equipo que pueda
afectar a la proteccién y seguridad radiolégica de los pacientes, conforme al articulo 125 del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento
sobre Proteccion y Seguridad Radioldgica”.

5 ENSAYOS DE VERIFICACION Y LIMITES DE TOLERANCIA

Para los equipos de radiografia general se deben realizar las pruebas/ensayos sefialados a continuacién, segun el capitulo 2 del documento
“Protocolos de Control de Calidad para Radiodiagndstico en América Latina y el Caribe”, IAEA-TECDOC-1958.

5.1 Evaluacion de las condiciones ambientales o levantamiento radiométrico

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.1
Péagina: 3

El levantamiento radiométrico no se debe realizar como parte de las pruebas del “Certificado de conformidad de parametros del generador
de radiacion”, ya que éste solamente se presenta como requisito para la solicitud de autorizaciéon de operaciéon de la instalacion y para la
renovacion de la misma, conforme a las disposiciones del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad
Radiolégica”.

5.2 Inspeccion visual

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.2

Péagina: 7

Frecuencia (para la presentacién del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias: Funcionamiento normal

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 7 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.3 Sistemade colimacién del haz y perpendicularidad del rayo central

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 2.3
Péagina: 8
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
Coincidencia del campo luminoso con el campo de radiacion:
e Ladistancia maxima entre el centro del campo luminoso y el centro del campo de radiaciéon debe ser menor que 2% de la distancia
foco-detector utilizada.
e La diferencia maxima entre los valores del campo luminoso y de radiacion en cada borde debe ser menor que 2% y la suma total
de las diferencias de los cuatro lados debe ser menor que 4% de la distancia foco-detector utilizada.

Perpendicularidad del rayo central
e Laimagen de las dos esferas debe estar dentro del circulo externo, indicando una inclinacion maxima de 3°.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 8 y 9 del documento IAEA-TECDOC-1958.



5.4  Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicion

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 2.4
Pagina: 11
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e Exactitud del tiempo de exposicién: variacion < + 10%
e Repetibilidad del tiempo de exposicion: coeficiente de variacion < 10%

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 11y 12 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.5 Exactitud y repetibilidad de la tensién del tubo de rayos X

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 2.5
Pagina: 13
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e Exactitud del valor de kVp: Desviacion < + 10%
e Repetibilidad del valor de kVp: Coeficiente de variacion < 10%

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 13y 14 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.6 Capahemirreductora (CHR)

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.6

Péagina: 14

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias: El valor de CHR debe cumplir con lo siguiente:

CHR (mmAl)
kVp Monofasico Trifasico
70 21 2,3
80 23 2,6
90 2,5 3,0
100 2,7 3,2
110 3,0 3,5
120 3,2 3,9
130 3,5 4,1

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 15y 16 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.7 Valor del rendimiento del tubo de rayos X, repetibilidad y linealidad

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.7

Pagina: 17

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.

Tolerancias:

Valor del rendimiento

El valor del rendimiento deber ser > 25 uGy/mAs, a 100 cm y 80 kVp y 2,5 mm de Al. Se recomienda que esté entre 30 a 65
MGy/mAs, a 100 cm del foco para una filtracion entre 2,5 y 5 mm de Al.

Si se hacen mediciones de rendimiento anual, la variacién con respecto al valor de referencia debe ser menor al 25%.

En caso en que no fuera posible hacer la medicién a 80 kVp, corregir el valor del rendimiento por el factor obtenido con la siguiente
ecuacion:



( 80 )z
kvp,
donde:

F es el factor de correccion; y,
kVp1 es el valor de kVp utilizado en la medicion

Repetibilidad
El valor del coeficiente de variacion de la repetibilidad del rendimiento debe ser menor o igual a 10%.

Linealidad
La variacién entre 2 puntos consecutivos de la linealidad del rendimiento debe ser < 10%.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 17 y 18 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.8 Determinacion del factor de correccion del producto kerma — area (PKA)

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.8

Péagina: 20

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias: No aplica

e Siel equipo de rayos X no cuenta con sistema medidor de PKA incorporado (interno) y si la instalacion tampoco cuenta con un sistema
externo, se deberé reportar el valor medio de las mediciones de PKA (Mpka).

e Siel equipo de rayos X cuenta con sistema medidor de PKA incorporado (interno) o la instalacién cuenta con un sistema externo, se
debe indicar el factor de correccion del sistema medidor de PKA obtenido.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 20, 21 y 22 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.9 Control de calidad del indice de dosis del detector (DDI) en DR (radiografia digital) y los indices de exposicién
(El) en CR (radiografia analégica)

IAEA-TECDOC-1958:

Seccién: 2.9

Pagina: 22

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias: La desviacion no debe ser > + 20% de los valores base.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 23 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.10 Repetibilidad del indice de dosis del detector (DDI) en DR (radiografia digital) e indice de exposicion (El) en CR
(radiografia analégica)

IAEA-TECDOC-1958:

Seccién: 2.10

Péagina: 23

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias: El valor del coeficiente de variacion debe ser < 20%.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 24 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.11 Uniformidad y artefactos del detector

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.11

Péagina: 25

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:




o Artefactos: No es aceptable la presencia de marcas en la imagen.
e Uniformidad: La diferencia porcentual entre cada ROI periférico contra el valor del ROI central debe ser < + 10% para CR (imagen
digitalizada desde un equipo analégico) y < + 5% para DR (imagen digital).

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 25 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.12 Resolucién espacial de alto contraste

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.12

Pagina: 27

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios en el sistema de imagen.
Tolerancias: La resolucién espacial debe ser = 2,4 pl/mm.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 27 y 28 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.13 Umbral de sensibilidad a bajo contraste

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.13

Péagina: 28

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios en el sistema de imagen.

Tolerancias: La imagen debe cumplir con las recomendaciones del fabricante (las recomendaciones del fabricante deben estar indicadas
en “Certificado de conformidad de pardmetros del generador de radiacion”).

Con respecto a la instrumentacioén, metodologia y célculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 28 y 29 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.14 Integridad y limpieza de los cassettes y de las pantallas IP CR

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.14

Péagina: 29

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial y anual.

Tolerancias: No son aceptables la existencia de dafios y polvo en las pantallas IP CR y en los cassettes.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 30 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.15 Uniformidad de la sensibilidad de las pantallas IP CR

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.15

Pagina: 30

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.

Tolerancias: La variacién del mAs y el El para cada grupo de IP CR < 20% o lo recomendado por el fabricante (las recomendaciones del
fabricante deben estar indicadas en “Certificado de conformidad de parametros del generador de radiacion”).

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 31 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.16 Funcion de transferencia de modulacién (MTF)

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 2.16
Pagina: 31
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e El valor del MTF no debe ser diferente de los valores de referencia minimos indicados por el fabricante (los valores de referencia
del fabricante deben estar indicados en “Certificado de conformidad de pardmetros del generador de radiacion”).
e Las variaciones del MTF en el tiempo deber ser < 10% del valor de base inicial.




Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 32 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.17 Sensibilidad del control automatico de exposicidon (CAE)

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.17

Pagina: 33

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.

Tolerancias: La variacion de los valores de mAs, El, DDI o DO deben ser < 50% de los valores iniciales.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 33 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.18 Consistencia entre los sensores del CAE

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.18

Pagina: 33

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias: Las diferencias porcentuales deben ser < 30%.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 34 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.19 Repetibilidad del CAE

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.19

Péagina: 34

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias: El coeficiente de variacion debe ser < 10% para todos los sistemas.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 35 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.20 Compensacion del CAE para diferentes valores de kVp y espesores

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.20

Péagina: 35

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.

Tolerancias:
e Compensacion con los kVp y espesor en sistemas digitales: < + 30% de los valores base.
e Compensacion con los kVp y espesor en sistemas pantalla-pelicula: < + 0,2 DO.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 36 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.21 Dosis al receptor

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.21

Pagina: 37

Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.

Tolerancias: La diferencia entre el valor de la dosis calculada y la dosis base inicial debe ser < 10 uGy. En caso de que el equipo de rayos
X no posea rejilla antidifusora, considerar el factor de rejilla (Ter) igual a 1.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 37 del documento IAEA-TECDOC-1958.



