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1 FUNDAMENTO LEGAL

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

2 DOCUMENTO DE REFERENCIA

Los ensayos de verificacion de los equipos de densitometria 6sea deben ser desarrollados conforme al documento “Protocolos de Control
de Calidad para Radiodiagndstico en América Latina y 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 parametros 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 verificacién que se deben realizar a los equipos de densitometria 6sea de
uso médico conforme al documento “Protocolos de Control de Calidad para Radiodiagnostico 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 radiaciéon”, 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 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 electronico.

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 densitometria ésea debe presentarse como
requisito de la solicitud de autorizacion de operacion de la instalacion y, posteriormente, cada tres afios 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 Radioldgica”.

5 ENSAYOS DE VERIFICACION Y LIMITES DE TOLERANCIA

Para los equipos de densitometria 6sea se deben realizar las pruebas/ensayos sefialados a continuacion, segun el capitulo 2 del documento
“Protocolos de Control de Calidad para Radiodiagndstico en América Latina y el Caribe”, IAEA-TECDOC-1958.

5.1 Evaluacidn de las condiciones ambientales o levantamiento radiométrico

IAEA-TECDOC-1958:

Seccién: 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
Radiologica”.

5.2 Inspeccion visual

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.2

Pagina: 7

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

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

5.3 Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicién

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 2.4
Pagina: 11
Frecuencia (para la presentacion del “Certificado”): Inicial, anual y tras cambios.
Tolerancias:
e Repetibilidad del tiempo de exposicion: 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 11y 12 del documento IAEA-TECDOC-1958.

5.4  Exactitud y repetibilidad de la tension del tubo de rayos X

IAEA-TECDOC-1958:
Seccion: 2.5
Péagina: 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 variaciéon < 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 13y 14 del documento IAEA-TECDOC-1958.



5.5 Capahemirreductora (CHR)

IAEA-TECDOC-1958:

Seccion: 2.6

Pagina: 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 2,1 2,3
80 2,3 2,6
90 25 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 instrumentacién, 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.



