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Prologo

El trabajo de la Comisién Europea en el campo de la proteccién radiolégica se rige por el
Tratado del Euratom y las Directivas del Consejo que de él se derivan.

La méas importante es la Directiva relativa a normas basicas de proteccion sanitaria de la
poblacion y los trabajadores expuestos (80/836/Euratom), revisada en 1996
(96/29/Euratom).

En 1984, el Consejo adopto otra Directiva, complementaria de la anterior, sobre proteccion
de la personas sometidas a exposiciones médicas (84/466/Euratom) revisada en 1997
(97/43/Euratom).

Ambas directivas exigen que los Estados miembros establezcan criterios de aceptabilidad
de las instalaciones radiologicas (incluidas las de radioterapia) y de las instalaciones de
medicina nuclear.

La experiencia mostr6 que a veces surgian dificultades en la determinacion de esos
criterios, sobre todo en lo relativo a los parametros técnicos del equipo.

Por lo tanto, la Comision tomé en 1990 la iniciativa de desarrollar ejemplos de criterios de
aceptabilidad con el asesoramiento de un técnico experto (Bland, N.R.P.B.).

Después de dos constructivas reuniones con autoridades competentes de los Estados
miembros (18/9/1992 y 30/3/1994), se advirtid la necesidad de extender los criterios a
instalaciones especificas de radiologia y medicina nuclear. En 1995 se llevé a cabo una
encuesta entre autoridades competentes (Kal & Zoetelief) para evaluar la situacion
existente, a partir de la cual se elaboré un nuevo informe que sugeria la elaboracién de
criterios adicionales para estas instalaciones.

Este informe, corregido con datos de otras fuentes, se debatié con autoridades competentes
en Luxemburgo los dias 4 y 5 de septiembre de 1996.

El resultado ha sido un conjunto de criterios de aceptabilidad aplicables a las instalaciones
utilizadas en radiologia, radioterapia y medicina nuclear. Estos criterios no son vinculantes
para los Estados miembros, sino que se han elaborado para ayudar a las autoridades
competentes en su tarea de establecer o revisar criterios de aceptabilidad, también llamados
criterios minimos, que no deben confundirse con los requisitos de disefio y construccion de
equipos radiolégicos y de medicina y nuclear como los mencionados en el punto 11,5 de la
parte 2 del Anexo | de la Directiva del Consejo relativa a los productos sanitarios
(93/42/CEE).

Este informe serd sometido a revisiones periodicas para incorporar en cada momento los
nuevos datos cientificos y técnicos.

Forma parte de una serie de guias técnicas sobre diferentes materias desarrolladas para
facilitar la aplicacion de la Directiva sobre exposiciones médicas. Espero que el documento
ayude a continuar la mejora en la proteccién radioldgica en el terreno médico.

Suzanne FRIGREN
Directora de Seguridad Nuclear y
Proteccion Civil
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INTRODUCCION

El objetivo de este documento es especificar las normas minimas de funcionamiento. Los
criterios que aqui se presentan deben considerarse como «niveles de intervencion», es
decir, niveles de funcionamiento que cuando se alcanzan obligan a realizar algun tipo de
intervencion correctora. La ejecucion de estas intervenciones debe basarse en una
valoracion formal del funcionamiento del equipo. Tras esta valoracién, hay que llegar a un
acuerdo en un periodo de tiempo razonable para intervenir (dando de baja o sustituyendo el
equipo, renovandolo) y para establecer las circunstancias especificas en las que el equipo
puede seguir funcionando. Es posible que sean necesarias otras mediciones mas completas
y precisas para determinar la causa de los cambios producidos en el funcionamiento. Debe
hacerse especial hincapié en que los criterios aqui propuestos no han de emplearse como
valores recomendados con fines de control de calidad.

Este documento tiene en cuenta las instalaciones para diagnéstico en general, las
instalaciones especificas como las tomografias convencional y computadorizada, la
radiografia dental, los equipos para mamografias, las instalaciones de radioterapia y las de
medicina nuclear.

En lo que respecta a la radiologia digital, todavia no se pueden establecer criterios basados
en la experiencia de fabricantes, autoridades competentes y usuarios, ya que ésta es
insuficiente; por ello, de momento no se publican criterios. Hay que esperar a la evolucion
ulterior.

Los equipos usados en radiologia pediatrica pueden ser distintos de los empleados en los
adultos. Sin embargo, los criterios aplicables al equipo no difieren de los correspondientes
a la radiologia general. Se establecen requisitos adicionales que hacen referencia al
pequefio tamafio de los pacientes pediatricos, asi como a las condiciones particulares de las
exploraciones debido a las menores dimensiones de los pacientes. Se debe pensar en una
adecuada distribucion de los equipos y un correcto blindaje frente a la radiacion, ya que el
personal estara mas cerca del paciente. Es posible que algunos equipos antiguos no
funcionen bien si se emplean tiempos de exposicion muy cortos; pero esta circunstancia no
debe restringir el empleo de pantallas y peliculas de alta sensibilidad. En los aparatos
pediatricos, los colimadores deben poderse ajustar a dimensiones menores que las
correspondientes a los equipos usados en radiologia general. En la practica, hay que estar
seguros de que cualquier exposicion a la que se somete un nifio esta siempre clinicamente
justificada y que se ha optimizado el nivel de exposicion para cada uno de los casos
(CCE, 1996a).

En el capitulo 1 se describen los pardmetros fisicos de las instalaciones para diagnéstico en
general. Para aplicaciones especiales, como las recogidas en los capitulos 3 a 6, se
establecen criterios adicionales. En los casos de aplicaciones especiales (capitulos 3 a 6)
para los que no se incluyen criterios, son validos los del capitulo 1. Los capitulos 2 y 3
contienen criterios relacionados con el revelado de placas y la radioscopia convencional.
Para las tomografias convencional y computadorizada, los criterios aparecen en el capitulo
4. Los correspondientes a la radiografia dental se presentan en el capitulo 5. En el capitulo
6 se ofrece un resumen del informe sobre las recomendaciones europeas para la garantia de
calidad en el cribaje mediante mamografia, en lo que respecta a los criterios aplicable de
equipo de mamografias (CCE, 1993; 1996b). Los capitulos finales se refieren a los criterios
sobre instalaciones de radioterapia y medicina nuclear. Al final hay unos apéndices con una
lista de abreviaturas, definiciones y bibliografia.



INSTALACIONES RADIOGRAFICAS DE DIAGNOSTICO EN GENERAL

Los parametros y criterios mencionados en este capitulo son aplicables al equipo
radiografico general de rayos X. No se refieren a los equipos especializados de rayos
X gue se tratan en los capitulos 3 a 6. Por ejemplo, a la mamografia se podran
aplicar criterios mas estrictos. Para las aplicaciones especiales como las tratadas en
los capitulos 3 a 6 se formulan criterios adicionales. Si en alguna aplicacion especial
no se menciona ningun criterio, seran validos los formulados en el capitulo 1. La
formulacién de un criterio para un componente concreto del equipo no implica que
dicho componente, por ejemplo el diafragma del haz luminoso o el CAE, sea
obligatorio.

Exactitud del kilovoltaje

— Calibracién de la escala
La desviacién maxima del valor indicado respecto del valor real debe ser inferior
a+10 %.

— Variacién con cambios en la corriente del tubo
La variacién maxima debe ser inferior al 10 %.

— Precision del voltaje del tubo
Para todos los generadores: en una serie de mediciones repetidas, la desviacion
del voltaje del tubo debe ser inferior a £5 % del valor medio.

Filtracién total

— La filtracion total en el haz util debe equivaler a la de 2,5 mm de Al como
minimo.

Tiempo de exposicidon

— Para tiempos de exposicién indicados que superen los 100 ms, la variacion del
tiempo real de exposicion debe estar dentroxd€l % del tiempo de exposicion
indicado.

Salida radiolégica

— Magnitud
Con una filtracion total de 2,5 mm de Al, la salida debe ser mayor que
25uGy/mAs a 1 m para funcionamiento a 80 kV verdaderos.

— Coherencia de la salida
La salida debe ser constante y no desviarse mas2dets de la media en
exposiciones repetidas, dado un voltaje del tubo y una filtracion dentro del
margen utilizado en la practica, es decir, un voltaje de 80 kV y una filtracién de
2,5 mm de Al.

— Variacién con cambio de la corriente indicada
La variaciéon debe ser inferior al 15 %.

— Variacién con cambio del producto de la corriente en el tubo por el tiempo de
exposiciéon
La variacion debe ser inferior al 20 %.



Alineacion

Alineacion de rayos X/haz luminoso

La suma de la desalineacion del campo definido por la visual con el borde
respectivo del campo de rayos X en cada una de las direcciones principales no
debe rebasar el 3 % de la distancia desde el foco al campo definido por la visual,
y la suma de las desviaciones en ambas direcciones perpendiculares no debe ser
superior al 4 %.

Alineacién del campo

Cuando el eje del haz de rayos X es perpendicular al plano del receptor de
imagen, el centro del campo de rayos X y el centro del receptor de imagen deben
estar alineados dentro del 2 % de la distancia foco-receptor de imagen.

Centrado del haz de rayos X/haz luminoso
La alineacion de la cruceta del diafragma del haz luminoso con el centro del haz
de rayos X no debe desviarse mastdeé de la distancia del foco a la pelicula.

Centrado del haz luminoso/Bucky

La alineacion de la cruceta del diafragma del haz luminoso con el centro de la
pelicula en el Bucky no debe diferir mas ddl % la distancia del foco a la
pelicula.

Ortogonalidad del haz de rayos X y del receptor de imagen
El angulo que forman el eje central del haz de rayos X y el plano del receptor de
imagen no debe desviarse de 90 grados mas de 1,5 grados.

Colimacién

El haz de rayos X se debe colimar de manera que el area expuesta total para la
distancia fijada del foco al receptor de imagen se mantenga dentro de los bordes
del receptor de imagen seleccionado.

Colimacion automatica

El haz de rayos X no debe desviarse mas del 2 % de la distancia del foco al
receptor de imagen en cualquier lado del receptor de imagen. Deberé ser posible
utilizar campos mas pequefios que el area total del receptor de imagen.

Tamaio de la mancha focal

Aunque no se especifica un estandar concreto, dentro del programa de control de
calidad se deben llevar a cabo determinaciones del tamafo de la mancha focal a
lo largo de la vida de un tubo para conocer el grado de deterioro y poder evaluar
en todo momento la adecuacion del tubo.

Parrilla

Artefactos
Se debe obtener una imagen de rayos X de la parrilla a 50 kV sin que aparezcan
artefactos perturbadores visibles.

Parrilla mévil
Con el tiempo de exposicion minimo empleado en la practica, las laminas de la
parrilla mévil no deben ser visibles en la imagen.



Control automatico de la exposicidon

Limitacién de la sobreexposicion
La carga maxima de la mancha focal debe ser inferior a 600 mAs (no en el caso
de radioscopia y tomografia).

Limitacién del tiempo de exposicién (exposicion Unica)
El tiempo de una sola exposicion se debe limitar a 6 s como maximo.

La diferencia de densidad Optica entre dos exposiciones con los mismos ajustes
del CAE, uno con un tiempo de exposicién corto y otro con tiempo de exposicion
largo, debe ser inferior a 0,3 DO.

Para un espesor fijo del atenuador, la diferencia maxima de densidad 6ptica en la
imagen de prueba en funcién de la escala de voltaje del tubo utilizado en la
practica no debe ser superior a 0,3 DO.

Para un voltaje fijo del tubo, la diferencia maxima de densidad Optica en la
imagen de prueba en funcion del espesor del atenuador no debe diferir en mas de
+0,3 DO del valor medio de la densidad 6ptica en la imagen de prueba tomada
sobre un atenuador cuyo espesor abarque el margen de espesor del paciente que
se explora en la practica con este voltaje del tubo. Se han propuesto maniquies
(fantomas) de espesores adecuados a los diferentes voltajes del tubo (DIN ,1990).

Radiacion por fugas

La radiacién por fugas de la carcasa, medida a la distancia de 1 m del foco, no
debe ser superior a 1 mGy en una hora al voltaje nominal maximo especificado
por el fabricante para el tubo en esa carcasa.



2.

REVELADO DE PLACAS, PROPIEDADES DE LOS RECEPTORES DE
IMAGENES Y CONDICIONES DE VISUALIZACION

En este capitulo se describen criterios cuya aplicacion garantice la conservacion de
las condiciones que permiten obtener radiografias coherentes y de calidad adecuada
sobre soportes radiograficos y fotograficos. La mamografia puede estar sujeta a
criterios adicionales o mas restrictivos, véase el capitulo 6.

Pantallas intensificadoras y chasis

— Estado y limpieza de pantalla(s) y chasis
En las placas expuestas no se deben apreciar artefactos graves..

— Opacidad del chasis
No debe haber bordes negros visibles en una pelicula no expuesta del chasis tras
su exposicion durante dos veces 10 minutos (es decir, por ambas caras) en un
negatoscopio con un brillo de 1000 cd/ammo minimo.

— Contacto de placa y pantalla
El chasis no debe causar que aparezcan en la radiografia zonas con diferencias
visibles de densidad o zonas poco nitidas. Para comprobarlo se puede emplear,
por ejemplo, una malla metélica colocada en el chasis.

— Sensibilidad relativa de combinaciones pantalla-placa de la misma clase de
velocidad dentro de una unidad de diagnosis
Las densidades de placa obtenidas en condiciones de exposicion idénticas
(iguales dosis, voltaje de tubo, filtracion, etc.) no deben diferir en mas de 0,3 DO
para combinaciones placa-pantalla del mismo tipo.

Revelado de placas

— Baseyvelo
La base y velo debe ser inferior a 0,30 DO.

— Indice de velocidad
La desviacién del indice de velocidad respecto del valor en la linea de base debe
ser inferior a 0,20 DO.

— Indice de contraste
La desviacién del indice de contraste respecto del valor en la linea de base debe
ser inferior a 0,20 DO.

Cuarto oscuro

— Fuga luminosa
No debe haber fugas luminosas visibles después de adaptar la vista durante cinco
minutos como minimo al cuarto oscuro con luces de revelado y otras luces
apagadas.

En este contexto, una unidad de diagnosis se define como el conjunto de instalaciones de rayos X que
comparten las combinaciones placa-pantalla
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— Luces de revelado
Una placa pre-expuesta, de densidad 6ptica la unidad, expuesta durante 4 minutos
a una distancia de trabajo normal en las condiciones del cuarto oscuro con luces
de revelado encendidas y con la iluminacién encendida en los recintos
circundantes, no deben presentar un aumento de densidad mayor que 0,10 DO en
relacion con una parte de la misma placa no expuesta a las condiciones del cuarto

OScCuro.

Condiciones de visualizacién

— Negatoscopio
El brillo debe ser de 1700 cdfmsomo minimo
La no homogeneidad debe ser inferior al 30 %.

— Luz ambiental
La luz de fondo del recinto a 1 m de distancia del negatoscopio debe ser inferior a

50 lux..



RADIOSCOPIA

En este capitulo se formulan requisitos adicionales. Cuando no se dan criterios
expresos, se aplicaran los definidos en los capitulos 1y 2.

Tasa de dosis
Se debera cumplir uno de los dos criterios siguientes como minimo:

a) Latasa de dosis maxima en la pantalla de entrada sin parrilla (25 mm de
diametro) de un intensificador de imagen convencional no debe rebasety8
en la exposicién de un maniqui adecuado (p.ej.. PMMA de 20 cm) con control
automatico de dosis y control automatico de brillo.

En aplicaciones especiales con tasas de dosis altas, como en radiologia
intervencionista, la tasa de dosis maxima no debe superaGy/3.

Con pantallas de entrada de otros tamafios, la tasa de dosis se puede adaptar en
proporcion inversa al cuadrado de su diametro.

b) La tasa de dosis maxima, incluida la retrodispersion en la piel del paciente o en la
superficie de cualquier forma de paciente simulado (p.ej., maniqui de PMMA de
25 cm) por el lado que mira al tubo de rayos X no debe ser superior a
100 mGy/min.

Resolucion

— Laresolucién de la combinacién intensificador de imagen-cadena televisual debe
ser de 0,8 pares de lineas por mm en un campo de 30-35 cm de tamafio
determinado por el uso de una probeta especificada (como red de tipo Huttner
con resolucién 18 6 probeta de Leeds). Para campos de 23 -25cmy 15 - 18 cm
de tamafo, estos valores son 1,0 y 1,4 Ip/mm respectivamente. En la imagen de
una mancha, la resolucion debe ser de 2,0 I[p/mm como minimo.

Contraste umbral

— Elumbral del contraste en funcionamiento automatico, estimado desde la imagen
del monitor de TV, debe ser 4 % o menos.

Temporizador

— Deberd haber un dispositivo que provoque la terminacién automatica de la
radioscopia cuando haya transcurrido un tiempo determinado de antemano, no
superior a 10 minutos. Una sefial acUstica avisara de la terminacion del proceso
con un adelanto de 30 s como minimo para dar tiempo a reponer el aparato si se
considera que la exposicién debe continuar.

Cinematografia

— Para estudios cinematograficos adecuados que utilicen un intensificador de
imagenes de 23 cm de diametro, la tasa de dosis de entrada debera ser inferior a
0,20 pGy/cuadro. Las tasas de dosis tipicas en pacientes son de 0,10 a
0,30 Gy/min para 25 cuadros/s con un maniqui de PMMA de 20 cm.
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Tamanfo del campo de radiacion/imagen

— La relacién entre las areas del campo de radiacion y la superficie de entrada del
intensificador de imagen no debe ser superior a 1,15. Se considera conveniente
ver los bordes de los colimadores en la imagen televisual.
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TOMOGRAFIA CONVENCIONAL Y COMPUTADORIZADA

En este capitulo se formulan requisitos adicionales para tomografia convencional y
computadorizada. Cuando no se exprese ningun criterio, se aplicaran los indicados
en los capitulos 1y 2.

4.1

4.2

Tomografia convencional

Altura del corte

— La coincidencia entre la altura del corte indicada y la altura medida debera
estar dentro de 5 mm.

Incremento del plano del corte

— En el incremento de un plano de corte tomografico al siguiente, la altura
del corte debe ser reproducible dentrat@emm.

Angulo de exposicion

— Los angulos de exposiciéon indicado y medido deben coincidir en un
entorno det5° en unidades que trabajen con angulos superiores’a 30
Con angulos mas pequefios, la coincidencia debera ser mayor.

Uniformidad de la altura del corte

— La densidad de la imagen en el orificio de un ldmina de plomo debera ser
casi uniforme, o bien debe variar en uniformidad de acuerdo con el
esquema esperado en la unidad tomografica de que se trate. La imagen no
debe reflejar solapamientos inesperados, incoherencias de exposicion o
asimetrias en movimiento.

Resolucién espacial
— La unidad tomografica debe ser capaz de resolver una trama #40
(1,6 Ip/mm).

Tomografia computadorizada

Ruido de imagen

— La desviacion tipica de los numeros densitométricos en la regién central
de 500 mm explorada en un fantoma de agua o su equivalente tisular, no
se debe desviar en mas del 20 % del valor en la linea de base.

Valores del nimero densitométrico

— La desviacidén de los valores de los nimeros densitométricos en el agua o
en material tisular equivalente y en materiales de densidades diferentes en
una posicién coherente en el campo debe ser infee@0aHU 6 el 5 %.
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Uniformidad del nimero densitométrico

— La desviacion tipica de los numeros densitométricos medida en una
region de 500 mmexplorada en agua o en material tisular equivalente,
en el centro y en la periferia de fantomas, debe ser menor o igual al 1,5 %
del valor en la linea de base.

indice de dosis en tomografia computadorizada (CTDI)

— Los valores medidos del CTDI en una sola rebanada para cada filtro
conformador de haz disponible y por cada espesor de rebanada disponible
no se debe desviar en masi0 % del valor en la linea de base.

Espesor de la rebanada irradiada

— La anchura completa a la mitad del maximo del perfil de dosis no debe
diferir en méas de:20 % de los valores en la linea de base.

Resolucion de alto contraste (resolucion espacial)

— Los valores medidos de la anchura completa a la mitad del maximo de la
funcién de dispersién puntual de una aguja, o la funcion de respuesta en
los bordes, no debe diferir en mas+R0 % del valor en la linea de base.

Resolucién de bajo contraste

— Las agujas de poliestireno de 0,35 cm de diametro insertadas en un
fantoma de agua de cuerpo uniforme deberan ser visibles en la imagen.
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RADIOGRAFIA DENTAL

En este capitulo se formulan requisitos adicionales para equipos de radiografia
dental. Cuando no se exprese ningun criterio, se aplicaran los indicados en los
capitulos 1y 2.

Los criterios de este capitulo se refieren a equipo radiografico dental que utilice una
pelicula intra-oral (0 una pelicula extra-oral con los mismo equipo), pero excluyen el
equipo de radiologia dental panoramica. Los usuarios pueden aplicar también los
mismos criterios al equipo dental panoramico, pero en este caso deberan poner
cuidado en que los criterios elegidos sean convenientes para esta aplicacion. Para la
radiografia cefalométrica, se pueden aplicar los criterios del capitulo 1 a este tipo de
equipo.

Calidad de la radiacion

— El voltaje de funcionamiento del tubo debe ascender a 50 kV como minimo.

Filtracion

— Lafiltracion en el haz util debe ser equivalente a 1,5 mm de Al como minimo con
voltajes de tubo de hasta 70 kV y a 2,5 mm si se superan los 70 kV.

DFP

— La distancia del foco a la piel debe ser de 20 cm como minimo con equipo cuyos
voltajes maximos seleccionables superen los 60 kV, y de 10 cm como minimo si
los voltajes maximos seleccionables son de 60 kV o inferiores.

Tamanfo del haz

— El didmetro del campo debe ser de 60 mm como maximo en el extremo exterior
del aplicador del haz.

Temporizador

— La exactitud debe ser del 20 % como maximo.

— La precision debe ser del 10 % como maximo.

Salida

— Con voltajes de tubo en el margen de 50-70 kV, la salida debe ser de
30-80uGy/mAs a 1 m del foco.

14



6. MAMOGRAFIA

Los valores que se mencionan en este capitulo se basan en las recomendaciones de
las directrices europeas para el aseguramiento de la calidad en estudios
mamograficos (CEC, 1996b).

6.1  Generaciony control de rayos X

Fuente de rayos X

Tasa de dosis

— La tasa de dosis a una distancia igual a la FFD debera ser de 7,5 mGy/s
como minimo.

Distancia fuente-imagen

— La distancia fuente-imagen debera cumplir la especificacion del
fabricante, y en general sefa600 mm.

Alineacién del campo de rayos X con el receptor de imagen

— Lado del térax: los rayos X deben cubrir la pelicula sin salir mas de 5 mm
fuera de la misma. Lados laterales: los rayos X deben cubrir la pelicula
hasta los bordes.

Voltaje del tubo

Exactitud y precision

— En tubos cuyos voltajes se situentre 25 y 31 kV, la exactitud debe ser
mejor quett1 kV; la precision debe ser mejor qtied,5 kV.

Sistema de CAE

Ajuste del control de densidad 6ptica

— La densidad 6ptica (incluidos base y velo) en el punto de referencia de la
pelicula revelada debe permanecer dentrdr@el5 DO del valor fijado.
El valor fijado se suele situar en el margen de 1,3 a 1,8 DO, base y velo
incluidos.

— Elvalor del escaldn en el control de densidad 6ptica debe ser de 0,10-0,20
DO por escaldn.

Precision a corto plazo

— La desviacion del valor medio de las exposiciones debe ser inferior al
5 %.

Precision a largo plazo

— La precision a largo plazo debe ser mejor u@20 DO del valor de la
densidad Optica en la linea de base.

Compensacion del espesor del objeto

— Todas las variaciones de densidad del objeto deben estar dentro del
margenft0,15 DO respecto de la densidad Gptica normal.
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Compensacion del voltaje del tubo

— Todas las variaciones de densidad Optica deben estar dentro del margen
10,15 DO.

Compresion
Fuerza de compresion

— La compresion del tejido del seno debe ser firme, pero tolerable. No hay
valor 6ptimo conocido de la fuerza a ejercer, pero debe prestarse atencion
a la compresion aplicada y a la exactitud de la indicacion. La fuerza
méxima aplicada automaticamente se debe situar en el margen de 130 a
200 N & 13 a 20 kg).

Alineacién de la placa de compresién

— Se admite una desalineacion minima, es aceptable que sea de 15 mm para
carga asimétrica en direccion del pezon, y menos de 5 mm para carga
simétrica.

6.2 Parrilla antidifusora y receptor de imagenes
Parrilla antidifusora

— El factor de exposicion del sistema de parrilla debe3e3.

Sensibilidad de los chasis y variaciéon del margen de densidad éptica cuando
la exposicién se realiza con los mismos ajustes del equipo de rayos X con
CAE.

— El'margen de exposicién, expresado en mGy (0 mAs) debe estar dentro de
1+ 5 % para todos los chasis.

— La diferencia maxima de densidad Optica entre todos los chasis debe ser
menor que 0,20 DO.

6.3 Revelado de placas
Revelado de placas

— Base y velo (Dmin)
La Dmin debe ser 0,2 DO.

— Indice de velocidad
La referencia al valor en la linea de base debeis&0 %.

— Contraste
El gradiente medio (Mgrad) debe ser > 2,8.

— Rendimiento diario
El rendimiento diario del procesador se puede evaluar por sensitometria.
Después de haber utilizado el procesador durante alrededor de una hora
cada mafiana y a la misma hora aproximada todos los dias, realizar la
sensitometria. La variabilidad de los parametros se puede calcular a lo
largo de un periodo de tiempo, un mes por ejemplo.
La variabilidad de todos los parametro debe ser inferiorkd %.
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6.4

6.5

Cuarto oscuro
Véase el capitulo 1 y ténganse en cuenta los criterios adicionales siguientes:

Depdsito y chasis de pelicula
— Sin velado especial.

Condiciones de visualizaciéon

Negatoscopio

— El brillo debe estar situado en el intervalo de 2000 a 6000 Tdmnivel
luminoso ambiental debe ser inferior a 50 lux.

Propiedades del sistema

Dosis de referencia

— El kerma del aire en la superficie de entrada deb&=sdi0 mGy para un
maniqui de PMMA de 40 mng> 12 mGy para un PMMA de 45 mm y
< 20 mGy para un PMMA de 50 mm.

Calidad de imagen

— Resolucion espacial
La resolucion en ambos sentidos debe ser superior a 12 Ip/mm si se mide
con probetas situadas 4 cm por encima de la mesa (sobre PMMA), y en la
linea central, 6 cm dentro de la pelicula desde la pared de la caja.

— Visibilidad con el contraste umbral
Para mediciones de contraste de detalles grandes con una probeta dentro
de un maniqui de PMMA y 45 mm de espesor, se sugiere un valor limite
del contraste < 1,3 % para un detalle de 6 mm.

Tiempo de exposicién

— El tiempo de exposicion debe ser inferior a 2 s cuando se toma la imagen de un

maniqui de PMMA de 45 mm.
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7.

RADIOTERAPIA

Estos criterios son validos para la utilizacién clinica normal del equipo radiolégico
terapéutico y no (necesariamente) para equipo de braquiterapia, radioterapia
intraoperatoria, dinamica, paliativa y corporal total. Tampoco se consideran los
simuladores de tratamiento radioterapéutico. Como se indicé en la introduccioén, los
criterios presentados se pueden utilizar como niveles limite a los cuales es preciso
emprender acciones correctoras. Son muy pocas las ocasiones en que podria estar
justificado utilizar el equipo en aplicaciones clinicas aunque se haya rebasado el
nivel de accién correctora. Una decision de esta clase sélo se puede tomar tras la
consideracion cuidadosa por parte del fisico clinico responsable, con conocimiento
de los médicos clinicos y los radiégrafos. Por ejemplo, los tratamientos curativos
exigen que la altura de la mesa de tratamiento tenga una gran estabilidad, en especial
durante la irradiacion lateral. Si las tolerancias mecanicas no permiten ajustar la
altura de la mesa dentro del nivel de tolerancia radioldgica, puede estar justificado
realizar tratamientos paliativos postero-anteriores o antero-posteriores si no existen
otras alternativas.

Los valores que se dan en la tabla 7.1 se basan en las recomendaciones de la OMS
(1988) y de la NCS (1995), con algunas modificaciones.

Tabla 7.1: Inspecciones del comportamiento mecéanico, geométrico y del haz y de la
exactitud del campo luminoso con niveles necesitados de accion correctora

Inspeccién Nivel de accion correctora
— Rotacion del estativo 1 1°
— Rotacion del cabezal 0,2
— Isocentro T2mm
— Indicadores de distancia de la fuente 2 mm
— Indicadores del eje del haz T 2mm
— Indicadores numéricos del campo T 2mm
— Indicacion del campo luminoso 2 mm
— Rotacion del sistema de colimacion: i 1°
— Mesas de tratamiento
e escalas lateral y longitudinal: 2mm
e escalas verticales: 2 mm
» deflexion vertical (con carga del paciente): 5mm
— Sistemas de verificacion del tratamiento: Especificacion del fabricante

(dngulo del estativo, tamafio del campo, rotacion del colimador, tiempo de
tratamiento o unidades del monitor, energia del haz, etc.)

— Dispositivos de inmovilizacion: T 2mm
(moldes, mascarillas, inmovilizadores mamarios, soportes de abeza, soportes de
brazo o pierna, bloques de morder, etc.)

— Dispositivos de alineacién del paciente: T+ 2mm
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Comportamiento del haz y exactitud de campo luminoso

— Indicacion del campo luminoso (mediciones de densidad)® 1 mm por borde
— Calibracién de la dosis en el eje central con
maniqui en posicion de referencia: 1 3 % (fotones)
4%
(electrones)
— Pruebas de constancia:

unidades de cobalto 60 y cesio 137: 2%

unidades de rayos X con ortovoltaje: 2%

aceleradores: 2%
— Linealidad del monitor: T1%
— Unidad del temporizador de cobalto 60: 1 0.01 min.
— Prueba de electrones/fotones el tipo de radiacién debe ser el correcto
— Haz de rayos X:

uniformidad superficial del haz: T 3%

simetria del haz: T 3%
— Unidades de cobalto 60 y cesio 137:

simetria del haz: T 3%
— Unidades de rayos X con ortovoltaje:

simetria del haz: 6%
— Haces de electrones

uniformidad y simetria: T 3%
— Factor de transmision de calzos y compensadores 2%
— Sistema de vigilancia de dosis

precision: 7 0,5%

linealidad: T1%

efecto de la tasa de dosis: 2%

estabilidad: 2%

angulo del estativo: T 3%

Sistema de planificacion del tratamiento (ICRU, i986)

— Una distribucion de dosis computadorizada puede considerarse lo bastante exacta
si las dosis calculada y medida difieren en menos del 2 % en puntos importantes
para el tratamiento.

— En regiones que impliquen gradientes de dosis muy pendientes, la posicidon
observada de una curva de isodosis debe diferir de la posicion calculada
correspondiente en menos de 0,3 cm.
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MEDICINA NUCLEAR

Los criterios que aqui se indican se han elegido como los Unicos cuya inspeccién
periddica es bastante facil de realizar en departamentos de energia nuclear. El hecho
de no cumplirse los criterios se debe tomar como indicacion de la necesidad de
emprender nuevas investigaciones que establezcan las causas y ayuden a decidir la
toma de acciones correctoras. Los criterios relativos a camara gamma para uso
planar y SPECT y a calibrador de is6topos se deducen del informe 65 del IPSM
(IPSM, 1992)

Camara gamma(colimador de alta resolucién - 99mTc)

Uniformidad

— Lavariacién debe ser inferior#10 % dentro del campo utilizado. La prueba se
debe realizar con y sin colimador y en ventanas de energia especificadas (E
10 %).

Sensibilidad

— La sensibilidad (capacidad de detectar los rayos gamma emitidos desde una
fuente radiactiva en cps/MBq) debe diferir en menos del 20 % del valor en la
linea de base).

Centro de rotacion (SPECT)
— La desviacion del centro de rotacion debe ser estable dentro de medio pixel.

Camara multicabezal

Sensibilidad

— Las diferencias de sensibilidad entre cabezales cualesquiera debe ser inferior al
10 %.

Geometria

— La correspondencia pixel a pixel de vistas opuestas debe estar dentro de medio
pixel.

Calibrador de dosis

Linealidad

— La linealidad debe ser menos de5 % en todo el margen de actividades
utilizado.

Reproducibilidad
— Lareproducibilidad debe ser inferioreb %.

Exactitud
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— La exactitud del instrumento debe ser mejor que el 5 % para emisores gamma de
energia superior a 100 keV y mejor que el 10 % para emisores beta y emisores
gamma de baja energia.
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Apéndice Al: LISTA DE ABREVIATURAS

CAE:

CCE:

CE:

CEl:

CTDL:

DFP:

DG:

DO:

HVL:

ICRU:

IPSM:

NCS:

NEMA:

OMS:

PMMA:

SPECT:

TNO:

TC:

UH:

control automatico de la exposicion

Comision de las Comunidades Europeas

Comunidad Europea

Comision Electrotécnica Internacional

indice de dosis de tomografia computadorizada

distancia foco-piel

Direccion General

densidad optica
capa hemirreductora

Comisién Internacional de Unidades y Medidas radiol6gicas
Instituto de Ciencias Fisicas en Medicina

Comision Holandesa de Dosimetria de las Radiaciones
Asociacion Nacional de Fabricantes de Electromedicina
Organizacion Mundial de la Salud

polimetilmetacrilato

tomografia por emision de fotén Unico

Organizacion Holandesa para la Investigacion Cientifica Aplicada
Tomografia computadorizada

Unidad Hounsfield [UH = 1.000(| - 1)], dondep es el coeficiente

de atenuacion lineal para un determinado tejiqg gs el coeficiente de
atenuacion lineal para el agua. El nUmero densitométrico para el aire es
aproximadamente de 1.000 y al agua se le asigna el numero
densitométrico de 0, de manera que una UH es equivalente
aproximadamente a un 0,1% del coeficiente de atenuacién lineal del
agua.
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Apéndice A2: DEFINICION DE TERMINOS

Las definiciones que se dan a continuacién no tienen aplicacién universal, pero
expresan el significado de los términos tal como se utilizan en este documento.

Aseguramiento de la calidad (definicion de la OMS):

— Todas las acciones planificadas y sistematicas necesarias para garantizar la
confianza adecuada de que una estructura, sistema o componente tendrd un
comportamiento satisfactorio en servicio (ISO 6215-1980). EI comportamiento
satisfactorio en servicio implica la calidad éptima de todo el proceso de
diagnosis, es decir, la produccion coherente de informacion diagndstica con la
exposicion minima de pacientes y personal.

Base y velo (Dmin):

— Densidad 6ptica de una pelicula no expuesta después de su revelado.

Calidad de radiacion:

— Medida del poder de penetracion de un haz de rayos X, que suele estar
caracterizado por una especificacion del potencial del tubo y de la capa de
semivalor.

Capa de semivalor (HVL):

— Espesor de una lamina absorbente de aluminio que atenta a la mitad el kerma en
el aire de un haz de rayos X colimados en condiciones de dispersién limitada.

Coherencia:

— Veéase precision, las medidas se suelen realizar a lo largo de un periodo de
tiempo.

Compresién mamaria:

— Aplicacién de presion al seno durante la mamografia para inmovilizarlo y
presentar un espesor uniforme del 6rgano al haz de rayos X.

Contraste umbral:

— Contraste que produce una diferencia que empieza a ser visible entre dos
densidades 6pticas.

Control de calidad (definicion de la OMS):

— Conjunto de operaciones (programacién, coordinacion, realizacion) dirigidas a
mantener o mejorar (...) (ISO 3534-1977). Cuando se aplica a un procedimiento
de diagnosis, comprende el seguimiento, evaluacién y mantenimiento al nivel
optimo de todas las caracteristicas de comportamiento que se pueden definir,
medir y controlar.

23



Criterios establecidos:

— En un programa de aseguramiento de la calidad, variaciones aceptables en los
resultados de una prueba de constancia que indica un comportamiento funcional
satisfactorio del equipo inspeccionado.

Densidad optica (DO):

— Logaritmo de la relacion entre intensidad de la luz incidente en una pelicula
segun la normal a ésta y la intensidad luminosa transmitida por la pelicula.

Densidad Optica neta:

— Densidad 6ptica sin base y velo.

Desviacion:

— Tanto por ciento de la diferencia entre el valor medido (m) y el valor prescrito (p)
correspondiente: (m/p-1) x 100 %.

Dmin:

Véase base y velo.

Dosis absorbida:

— Cociente entre la energia media impartida por la radiacién ionizante a la materia
contenida en un elemento infinitesimal de volumen y la masa de la materia
contenida en dicho volumen (adaptado de ICRU 1980).

Dosis en la superficie de entrada (DSE):

— Dosis absorbida en el aire, incluida la contribucion de la retrodispersion, medida
en un punto de la superficie de entrada de un objeto especifico, como el seno de
una paciente o un maniqui estandar.

Dosis radiactiva:

— Término genérico que se emplea para referirse a una variedad de magnitudes
entre las que se cuentan la dosis absorbida, el kerma del aire, la dosis de entrada,
la dosis de salida, etc.

Exactitud:

— Proximidad del valor observado de una cantidad al valor verdadero. El tanto por
ciento correspondiente de la diferencia entre el valor medido (m) y el valor
verdadero: 100 x (m-t)/t.

Factor de conversion:

— Relacién entre dos cantidades, que por lo general se expresa como el factor por el
cual se multiplica (a menos que se defina de otro modo) una de las cantidades
para convertirla en la otra.
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Factor de exposicion del sistema de parrilla:

— Relacién entre el kerma del aire incidente en el aire con el sistema de parrilla
colocado y el kerma del aire incidente en el aire sin el sistema de parrilla. El
factor de exposicion del sistema de parrilla depende del tipo de parrilla, de la
calidad de la radiacién, del tamafio del campo y del espesor del objeto. Se
recomienda medir a 28 kV y utilizar un maniqui de PMMA de 4 cm de espesor.

indice de contraste:

— Diferencia de densidad hallada entre el escalébn mas proximo al punto de
velocidad y el escalén mas préximo a la densidad de 2,0 sobre base y velo.

indice de dosis en tomografia computadorizada (CTDI):

— Integral de un perfil de dosis D(z) dividida por el espesor nominal de la rebanada
T: CTDI = (1/T)§ D(z)dz, donde D(z) es el perfil de dosis de una funcion de
posicion z a lo largo de una linea perpendicular al plano tomogréfico.

Mamografia:

— Examen por rayos X del pecho femenino. Se puede realizar para el estudio
sanitario de una poblacién (estudio mamografico) o para investigar los sintomas
de enfermedades de mama (diagnosis sintomatica).

MGrad:

— Propiedad que expresa el contraste de pelicula en el intervalo de diagnostico.
Equivale a la pendiente de la recta que une los puntos D1 = Dmin + 0,25 DO y
D2 =Dmin + 2,0 DO.

Parrilla:

— Dispositivo que se coloca junto a la superficie de entrada de un receptor de
imagen para reducir la cantidad de radiacion dispersa que llega al receptor.

PMMA:

— Poli(metacrilato de metilo). Entre los productos comerciales se cuentan la Lucita,
el Perspex y el Plexiglas.

Potencial del tubo:

— Diferencia de potencial (en kilovoltios, kV) que se aplica entre el &nodo y el
catodo del tubo de rayos X durante una exposicién radiografica.

Precision:

— Variacion (por lo general desviacion tipica relativa) de los valores observados en
un conjunto de mediciones efectuadas casi al mismo tiempo.

Prueba de constancia:

Cada prueba de una serie de ellas realizadas para

— garantizar que el comportamiento funcional del equipo cumple criterios
establecidos;
0
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— permitir la deteccibn temprana de cambios en las propiedades de los
componentes del equipo.

Pruebas de estado:

— Pruebas realizadas para establecer el estado funcional del equipo en un momento
determinado.

Punto de velocidad:

Véase Velocidad.

Repetibilidad:

Véase Precision.

Reproducibilidad:

Véase Precision, las mediciones se efecttan a lo largo del tiempo.

Salida:

Véase salida radiologica.

Salida radiolégica

— Kerma del aire medido en el aire libre (sin retrodispersion) por unidad de carga
del tubo a una distancia especificada del foco del tubo de rayos X y con los
factores de exposicion radiogréfica fijados.

Sistema de control automatico de la exposicion (CAE):

— Modo de operacion de una maquina de rayos X en el cual un dispositivo
automatico controla y termina la carga del tubo cuando al receptor de imagen
llega una exposicion radioldgica preajustada. El potencial del tubo puede
depender o no de un control automatico.

Valor basal (valor de referencia de un parametro funcional):

— Valor obtenido para este parametro en la prueba de constancia inicial que sigue
inmediatamente a una prueba de estado,

o bien

— Cuando se describe en una Norma Particular correspondiente, la media de los
valores obtenidos en una serie de pruebas de constancia iniciales que siguen
inmediatamente a una prueba de estado.
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Valor de la dosis de referencia:

— Valor de una magnitud obtenida para pacientes que se puede usar de referencia
para determinar la aceptabilidad de un resultado. En la version de 1996 de las
Directrices Europeas sobre Criterios de Calidad para Imagenes Radiograficas de
Diagnosis, se afirmaba que puede tomarse como valor de referencia el techo a
partir del cual se debe intentar disminuir los valores de dosis en cumplimiento del
principio ALARA. El objetivo también esta en consonancia con las
recomendaciones de la Publicacion 60 de la CIPR en el sentido de tener en cuenta
restricciones de dosis y niveles de referencia o investigacion para aplicarlos en
algunos procedimientos corrientes de diagnosis.

La Comisién Europea ha preparado orientaciones especificas sobre la pretension
de desarrollar niveles de referencia para la diagnosis.

Variacion:

— Diferencia absoluta entre dos medidas individuales (a y b) dividida por la media
de estos valores, o sea: ((a-b)/(1/2a+1/2b))x100 %.

Velocidad:

— Sensibilidad, propiedad de la emulsion fotografica que esta en relacion directa
con la dosis. La velocidad se calcula como el corte en el eje X de una densidad
Optica de 1,00 + Dmin, que también se denomina “punto de velocidad”. Cuanto
mayor sea el valor de la velocidad, mayor dosis se necesita para obtener la
densidad oOptica correcta. Como la curva de la pelicula se construye a partir de un
namero de puntos limitado, la velocidad tiene que obtenerse por interpolacién. La
interpolacién lineal dara una exactitud suficiente.
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