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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 tomografia computarizada deben ser desarrollados conforme al documento “Protocolos de
Control de Calidad para Radiodiagndstico en América Latinay el Caribe”, IAEA-TECDOC-1958, del Organismo Internacional de Energia
Atomica, 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 verificacibn que se deben realizar a los equipos de tomografia
computarizada conforme al documento “Protocolos de Control de Calidad para Radiodiagnéstico en América Latina y el Caribe”, IAEA-
TECDOC-1958, asi como, la informacion que debe contener el “Certificado de conformidad de pardmetros del generador de radiacion”, para

el cumplimiento de las disposiciones del articulo 29 del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Protecciéon y Seguridad
Radiologica”.

4  CERTIFICADO DE CONFORMIDAD DE PARAMETROS DEL GENERADOR DE RADIACION

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

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

1.2.  Provincia, cantén, 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 aplicacion o no se hayan realizado para el equipo en cuestién
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 tomografia computarizada debe presentarse
como requisito de la solicitud de autorizacion de operacion de la instalacion y, posteriormente, cada afio a partir de la fecha de emisién de
la autorizacién de operacion. Ademas, debe presentarse tras haberse realizado el cambio de un componente sustancial del equipo que
pueda afectar a la proteccion y seguridad radiolégica de los pacientes, conforme al articulo 125 del Decreto Ejecutivo N° 44653-S
“Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radiolégica”.

5 ENSAYOS DE VERIFICACION Y LIMITES DE TOLERANCIA

Para los equipos de tomografia computarizada se deben realizar las pruebas/ensayos sefialados a continuacion, segun el capitulo 6 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:

Seccidn: 6.1
Péagina: 129

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: 6.2

Péagina: 130

Frecuencia (para la presentacién del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias: Funcionamiento normal. Todos los items de la siguiente lista deben ser cumplidos:

Instalacion: | Sala: | Fecha:

Si No NA

Funciona el indicador de altura de la mesa

Funciona el indicador de la posicion de la mesa

Funciona el indicador del angulo del gantry

Funciona la luz/l4ser de localizacion

El cableado de alta tension esté protegido y no obstaculiza el movimiento del personal y/o
del equipo

El movimiento de la mesa tiene velocidad constante, segura y continua
Funciona el indicador de rayos X

Funciona el interruptor de exposicion

Funciona el selector de ancho y nivel de ventana

Funciona el panel de interruptores / luces

Funciona el indicador de rayos X

Funciona el enclavamiento de puertas

Funciona sistema de intercomunicacion durante el posicionamiento

Gantry

Consola

Otros
El control automatico de exposicién esta disponible para todos los protocolos

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 131 del documento IAEA-TECDOC-1958.



5.3 Alineacion de los laseres

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 6.3
Péagina: 132
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e Maniqui: La alineacion es aceptable si la longitud total del hilo metalico del objeto de prueba es visible con alto contraste en la
imagen o todos los marcadores radiopacos son visibles (ver figura 1).

@)

Figura 1. Imagenes de los maniquis: (a) con hilo radiopaco superior; (b) ACR.

e Pelicula (método alternativo): Distancia entre orificio y el punto medio del campo de radiacién < + 5 mm (ver figura 2).

()

Figura 2. Imagen de los orificios y la linea correspondiente al campo de radiacion.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 132, 133 y 134 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.4  Alineacion de la mesarespecto al “gantry” y coincidencia de los laseres

IAEA-TECDOC-1958:
Seccio6n: 6.4
Pagina: 135
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e Elisocentro del gantry debe coincidir con la linea media de la mesa en un valor <+ 5 mm.
e Ladesviacibn maxima entre la linea media de la mesa y la recta correspondiente a la posicién del laser sagital debe ser + 1 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 136 y 137 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.5 Exactitud del topograma

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 6.5

Pagina: 137

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



Tolerancias: La desviacion entre la posicion definida en el topograma y la posicién de los marcadores radiopaco en la imagen obtenida
debe serde <+ 2 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 137 y 138 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.6 Inclinacion del gantry

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 6.6
Pagina: 138
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e Ladesviacion entre el angulo medido y el angulo nominal debe estar dentro de + 1°.
e Las indicaciones de angulo en la consola y el gantry deben ser exactamente iguales.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 138 y 139 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.7 Exactitud del indicador longitudinal de la posicién de la mesa

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 6.7

Péagina: 140

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

Tolerancias: La diferencia entre las distancias recorridas indicadas en la cinta métrica y en el gantry debe ser <+ 2 mm.

Con respecto a la instrumentacioén, metodologia y célculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 140, 141 y 142 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.8 Espesor de corte en laimagen reconstrudida

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 6.8
Pagina: 142
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
Ancho de corte nominal (mm) Aceptable
<1 < nominal £ 0,5 mm
>1ys2 +50%
>2 +1mm

Nota: Prueba de aceptacion: para MDCT, evaluado en modo axial, los anchos de corte de la imagen medida, para imagenes contiguas
deben estar dentro de la tolerancia aceptable de 20% respecto al valor nominal.

Para cortes muy estrechos, especialmente si son adquiridos en modo axial, el espesor de la imagen medida puede ser significativamente
mayor que el espesor nominal debido a las limitaciones impuestas por el grosor de la rampa. Verifique las especificaciones del maniqui
y aplique las correcciones apropiadas.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 142 y 143 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.9 Espesor de corte irradiado

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 6.9
Pagina: 146
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e El espesor de corte irradiado debe estar dentro de las especificaciones del fabricante (las especificaciones del fabricante deben
estar indicadas en “Certificado de conformidad de parametros del generador de radiacion”).
e Comparar las medidas del solapamiento para las diferentes combinaciones de colimacion con los datos disponibles para tomografos
similares.




Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 146 y 147 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.10 Uniformidad, ruido, exactitud del nimero de CT

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 6.10
Pagina: 148
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e Artefactos: No deben observarse artefactos que potencialmente puedan comprometer la calidad diagnéstica.
e  Uniformidad: ACT + 10 HU.
e Ruido: o £ 25% del valor de base inicial o de acuerdo con las especificaciones de fabricante (las especificaciones del fabricante
deben estar indicadas en “Certificado de conformidad de parametros del generador de radiacion”).
e Exactitud del nimero CT: ACT £ 5 HU.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 148, 149 y 150 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.11 Resolucion espacial de alto contraste

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 6.11
Péagina: 151
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e Método 1: 5 pl/cm para protocolo de abdomen y 6 pl/cm para térax (para maniqui ACR).
e Método 2: Verificar si cumple con las especificaciones del fabricante (las especificaciones del fabricante deben estar indicadas en
“Certificado de conformidad de parametros del generador de radiacién”).

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y calculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 151 y 152 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.12 Umbral de sensibilidad a bajo contraste

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 6.12

Péagina: 152

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

Tolerancias: Segun las recomendaciones del 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 célculo y andlisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
la pagina 153 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.13 Determinacion del Care (CTDIare)

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 6.13

Pagina: 154

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

Tolerancias: La diferencia entre Caire medido y el especificado por el fabricante (las especificaciones del fabricante deben estar indicadas
en “Certificado de conformidad de parametros del generador de radiaciéon”) o el valor de base o referencia debe ser < + 20%.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 154 y 155 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.14 Determinacién de Cw (CTD|W), CvoL (CTDIVOL) Yy PxL (DLP)

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 6.14

Péagina: 156

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




e Ladiferencia entre Cvol calculado y el indicado en la consola del equipo debe ser < + 20%.
e Ladiferencia entre PkL calculado y el indicado en la consola del equipo debe ser < + 20%.

Con respecto a la instrumentacion, metodologia y célculo y analisis de resultados de esta prueba/ensayo, se debe considerar lo indicado en
las paginas 156 y 157 del documento IAEA-TECDOC-1958.



