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SALUD PARA TODOS EN EL ANO 2000

En 1977, la Asamblea Mundial de la Salud decidi6 que la principal meta social de
los Gobiernos y de 1a OMS en los préximos decenios debia consistir en alcanzar para
todos los ciudadanos del mundo en el afio 2000 un grado de salud que les permitiera
llevar una vida social y econémicamente productiva, es decir la meta com@nmente
denominada “salud para todos en el afio 2000”.

En 1978, la Conferencia Internacional sobre Atencién Primaria de Salud (Alma-
Ata, URSS) declaré que la atencién primaria de salud, como funcién central del
sistema nacional de salud y parte integrante del desarrollo social y econémico, es la
clave para alcanzar esa meta. Subsecuentemente, los Gobiernos se comprometieron-
—en la Asamblea Mundial de la Salud a nivel mundial y en las reuniones de los
Cuerpos Directivos de la OPS a nivel regional—a dar cumplimiento a las
resoluciones adoptadas para el logro de la salud para todos. Esos mandatos
culminaron en las Américas el 28 de septiembre de 1981 en la aprobacién del Plan
de Accién para la instrumentacién de las estrategias regionales de salud para todos
en el afio 2000 por el Consejo Directivo de la OPS. Dichas estrategias habian sido
aprobadas por el Consejo Directivo en 1980 (Resolucién XX) y constituyen hoy en
dia el fundamento de la politica y programacion de la OPS a mis de representar el
aporte de la Region de las Ameéricas a las estrategias mundiales de la OMS.

El Plan de Acci6n aprobado por el Consejo Directivo contiene las metas minimas y
los objetivos regionales, asi como las acciones que los Gobiernos de las Américas y la
Organizacién deberan realizar a fin de lograr la salud para todos. El Plan, de
caracter continental, es esencialmente dinimico y estid dirigido no solo a los
problemas actuales sino también a aquellos que se estima surgiran en la aplicacion
de las estrategias y en el cumplimiento de las metas y objetivos regionales. Define

-también las areas prioritarias que serviran de base, tanto en el desarrollo del
programa como en el de la infraestructura necesaria, a las acciones nacionales e
internacionales.

El intercambio y la diseminacién de informacion constituye una de las areas
prioritarias del Plan de Accién. El programa de publicaciones de la OPS—que
incluye las publicaciones periddicas y cientificas y los documentos oficiales— ha sido
estructurado como medio para fomentar las ideas contenidas en el Plan a través de
la difusion de datos sobre politicas, estrategias, programas de cooperacién
internacional y progresos realizados en la colaboracién con los paises de las Américas
en la consecucién de la meta de salud para todos en el afio 2000.

Disefio de Portada:
Antonio Pifla Bernal
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Prefacio a la edicion en esparniol

E ESTIMA que en los paises desarrollados aproximadamente las dos

S terceras partes de todas las decisiones médicas criticas dependen de
informacion obtenida mediante radiologia de diagnéstico. En América Latina,
la radiologia de diagnéstico existe desde hace unos 80 afios y se ha convertido en
una de las especialidades médicas mas costosas. No hay cifras seguras sobre las
pérdidas debidas al desperdicio de pelicula a causa de la necesidad de repetir las
radiografias o sobre el costo del tratamiento médico inadecuado por falta de
informacion radiologica exacta.

Con el fin de orientar a las autoridades nacionales e institucionales en sus
esfuerzos por mejorar la calidad del diagnéstico y reducir el desperdicio de
material, la Organizacién Mundial de la Salud, en colaboraciéon con la
Republica Federal de Alemania, organiz6 una reunién que se celebré en
Neuherberg del 20 al 24 de octubre de 1980. En este libro, publicado como
resultado de la reunién de Neuherberg, no se ha pretendido proporcionar
informaciéon realmente nueva. Sin embargo, se ha recogido y ordenado la
experiencia de mas de un decenio de trabajos para organizar y ejecutar
programas de garantia de la calidad, dando preferencia a métodos menos
complejos que se puedan aplicar en paises donde escasean los recursos y la
infraestructura, como sucede en Ameérica Latina.

El material informativo que ofrece esta publicacién se ha dividido en siete
“capitulos:

® Introduccién

® Objetivos de la garantia de la calidad en radiodiagnéstico

® Requisitos previos a los programas de garantia de la calidad
® Estructura orgénica

¢ Consideraciones sobre el equipo

® Necesidades de capacitacién

® Recapitulacion

Este libro sera, por lo tanto, de gran utilidad para las autoridades nacionales
responsables de la planificacién, organizacion y prestacién de servicios médicos;
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las autoridades nacionales de proteccidén radiolégica; los directores de sistemas de
salud, por ejemplo, seguridad social, beneficencias, hospitales de grupos
especiales; los directores de programas de adiestramiento de técnicos en rayos X;
los directores de hospitales; los jefes de servicios de radiodiagndstico en hospitales,
clinicas y consultorios, y los médicos, radidlogos y técnicos de rayos X cuyo
trabajo cotidiano consista en dar servicio de radiodiagndstico a pacientes.

Se ha de reconocer, por Gltimo, que este pequefio libro no da todas las
respuestas, pero sirve para introducir el tema de la garantia de la calidad en la
radiologia de diagnéstico e indicar las vias y métodos para establecer un
programa de garantia de la calidad en paises e instituciones.

Como dijo en forma lapidaria una de las autoridades en radiologia de
diagnoéstico en América Latina, el Dr. Armando Cordera, durante los debates
sobre garantia de la calidad habidos en la reunién referente a la situacion
radiologica en América Latina, que se celebré en el Centro Interamericano de
Estudios de Seguridad Social (CIESS) en México del 10 al 21 de noviembre de
1980: “La buena calidad depende de una buena supervision”.

Un famoso radidlogo de Estados Unidos de América habia llegado a la misma
conclusién hace casi un decenio durante el estudio nacional de las neumoconiosis
entre los mineros del carbén. Por otro lado, el fallecido Dr. Dale Trout afirmaba
que si se toma una radiografia mala es porque alguien la va a aceptar.

En conclusién, se encontraran métodos y pautas en este libro publicado por la
OMS y traducido al espafiol por el Servicio de Publicaciones y Documentacién de
la Organizacién Panamericana de la Salud. La OPS expresa su agradecimiento
al Presidente del Colegio Interamericano de Radiologia, Dr. Luis O. Martinez,
quien ha revisado la traduccién.

Ahora, lector, esti el libro en sus manos y de usted depende ejercer una
supervision adecuada y aceptar o no una mala radiografia.



1. Introduccion

DURANTE una reunion celebrada en Neuherberg, en diciembre de 1979,
dedicada a la eficacia y eficiencia de las aplicaciones diagnésticas de las
radiaciones y los radionticlidos se concluyb que para la realizacién de estudios de
eficacia y eficiencia un paso importante seria el disefio y la adopci6n por todos los
paises de un programa de inspeccion y garantia de la calidad en la esfera de la
radiologia y la medicina nuclear, con el objetivo de mejorar la calidad
diagnoéstica de los procedimientos y de reducir gastos indtiles. La reunién expresd
su opinién de que la OMS y el Organismo Internacional de Energia Atémica
debieran desempeiar una funcién catalizadora en el disefio y puesta en practica
de este programa de inspeccidn y garantia de la calidad. Consider6 asimismo que
la obtencion de mejores imagenes de diagnostico, que facilitarian diagnosticos
mas exactos y decisiones terapéuticas mejor informadas, beneficiaria no solo a la
salud de los pacientes considerados individualmente sino también al estado
general de salud de la poblacion, si bien este Gltimo efecto es muy dificil de
demostrar.

De acuerdo con las consideraciones que acaban de mencionarse, algunos paises
han iniciado en escala nacional programas de garantia de la calidad (en el Anexo
1 se define esta expresién) en radiologia de diagndstico y medicina nuclear. Sin
embargo, es alin mayor el nimero de paises donde tales programas todavia
obedecen solo a una iniciativa local y dependen del interés particular de
especialistas (radidlogos, fisicos médicos, técnicos de radiologia médica, etc.). Los
datos acopiados mediante el uso de un cuestionario de la OMS en 15 paises
europeos muestran que la garantia de la calidad (en el Anexo 1 se define esta
expresion) en radiodiagnostico solo se ha incluido en los reglamentos nacionales
de un escaso nimero de paises.’ Este parece ser el momento mas oportuno para
realizar un esfuerzo internacional encaminado a conseguir que se trabaje en este
campo de una forma mas sistematica. El objetivo del Taller 19802 (que cont6 con

VEn los paises en desarrollo, pese a la gran limitacion de sus recursos, ha sido muy poco lo que se ha hecho para
lanzar actividades de garantia de la calidad.

2 En noviembre de 1980 se celebrd otra reunion internacional dedicada a la garantia de la calidad en medicina
nuclear. Sobre esta materia la OPS ha publicado una guia semejante al presente volumen.
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el apoyo técnico de la Oficina de Salud Radiolégica de Estados Unidos) consistia
en reunir a especialistas procedentes de distintos medios — especialistas en radio-
diagnéstico y en medicina fisica, representantes de organizaciones internacionales
interesadas por la radiologia de diagnéstico y un representante de la Oficina de
Salud Radiolégica de Estados Unidos con una experiencia de varios anos en la
organizacion en escala nacional de programas de garantia de la calidad — con el
fin de que pudieran intercambiar sus puntos de vista acerca de la labor que
estaban realizando varios paises y de las actividades que mantenian varios
organismos internacionales. Con ese intercambio de experiencias se trataba sobre
todo de poder preparar una serie de solidas recomendaciones aplicables en las
escalas internacional, nacional y de departamento de radiodiagnéstico.

Con la presente guia se trata de dar un esquema de la clase de programa de
garantia de la calidad que se podria recomendar para: 1) el empleo habitual por
parte de las personas encargadas de los procedimientos de radiodiagnéstico
(técnicos de radiologia médica, fisicos médicos y radidlogos), 2) su aplicaciéon por
parte de las autoridades nacionales competentes, y 3) el uso de organismos
internacionales como la Sociedad Internacional de Radiologia (SIR), la Comisién
Internacional de Proteccién Radiolégica (CIPR) y la Comisién Internacional de
Unidades y Medidas Radiologicas (CIUMR).

En este contexto debe advertirse que la CIPR en la revision de una de sus
publicaciones (25) ya ha mencionado la importancia de la garantia de la calidad
y el problema que plantean las exploraciones repetidas. En la reunion de julio de
1980, la CIUMR decidié establecer cinco nuevos comités informadores, tres de
los cuales tratarian respectivamente de:

® garantia de la calidad del equipo de radiodiagnéstico;
® garantia de la calidad de la radioterapia externa, y
¢ especificaciones y garantia de la calidad de las camaras de centelleos.

Al aumentar el interés por la garantia de la calidad en el radiodiagnéstico se
pone de manifiesto la necesidad urgente de disponer de unas recomendaciones
realistas y de unos programas explicitos en este campo de actividad, que se han de
poner en practica sin pérdida de tiempo y en el mundo entero.

Cuando se trata de establecer programas de garantia de la calidad, en general
se tienen en cuenta tres objetivos:

® contencién de costos;
¢ reduccion de la exposicidon a radiaciones, y
* perfeccionamiento de las iméagenes médicas.

Aun cuando la garantia de la calidad no es mas que uno de los caminos para
conseguir los mencionados objetivos, tiene gran importancia y merece una
atencion mayor de la que hasta ahora ha recibido en la mayor parte de los paises.

El antiguo Departamento de Salud, Educacién y Asistencia Social de Estados
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Unidos de América® calculé que los servicios de radiodiagnéstico costaban cada
afio US$ 7 800 millones. Si se acepta como valido el coeficiente de exploraciones
repetidas de aproximadamente 6% (13) calculado por el Departamento, podra
afirmarse que se pierden US$ 470 millones en imégenes de calidad insuficiente
para el diagnéstico. Aun cuando no se pueden evitar algunas repeticiones, si
mediante un programa de garantia de la calidad pudiera conseguirse una
reduccién del 50% en la proporcién de estas, el programa podria dar un ahorro
de US$ 235 millones, con la inversién de una suma relativamente pequefia.

La garantia de la calidad permitirfa no solo reducir las pérdidas de peliculas
sino también la exposicion a las radiaciones del paciente y del personal de
radiologia, ahorro que, aun cuando no sea facil de cuantificar, se puede expresar
en grays o en sieverts.

Debe advertirse que menos del 30% de la poblacion del mundo tiene a su
alcance servicios bien desarrollados de atencién de salud, entre ellos buenos
servicios de radiodiagnéstico. Por consiguiente, en la presente guia se ha atendido
en especial a la necesidad de exponer métodos sencillos que puedan ponerse en
practica en paises donde la situacién actual es poco satisfactoria y donde la
necesidad de una garantia de la calidad, aun cuando pudiera no parecer
evidente, es de hecho mucho mayor y mas fundamental que en otros lugares del
mundo.

3 Llamado a partir de 1980 Departamento de Salud y Servicios Humanos.



2. Objetivos de la garantia
de la calidad

en radiodiagnostico

ODOS los servicios médicos tienen como meta la prestacion de una
T atencién de salud de calidad elevada. En el caso de las instalaciones de
radiodiagndstico (en el Anexo 1 se define esta expresion), la seleccion de los
pacientes, la forma cémo se realice el examen vy la interpretacion de los resultados
influiran en la medida en que se consiga esa meta. En lo que respecta a la forma
como se realice el examen, se va generalizando cada vez mas la idea de que los
programas de garantia de la calidad dirigidos al equipo y al funcionamiento del
operario pueden contribuir en gran medida a que mejore el contenido de
informacién de diagnostico, a que se reduzcan la exposicion a las radiaciones y los
costos médicos, y a que mejore la administraciéon del departamento. De esta
forma los programas de garantia de la calidad aportan su contribucién a una
atencion de salud de elevada calidad.

2.1 Identificacion de necesidades

La experiencia ha sefialado la necesidad de poner en practica programas
efectivos de garantia de la calidad, asi como los beneficios que podrian obtenerse de
esos programas. Varios estudios han indicado que con muchas instalaciones de
radiodiagnéstico se obtienen imagenes de mala calidad y dan una exposicion
innecesariamente elevada a la radiacién. Ya antes estos problemas se habian
manifestado en un programa de vigilancia médica realizado en Estados Unidos por
el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo en asociacién con el
Departamento del Programa de Compensacion por Neumoconiosis Profesionales.
Trout et al. (49) encontraron que pese a una selecciéon previa de instalaciones y de
interpretadores, el 44%, de las instalaciones que participaron en la primera serie de
examenes hubieron de sufrir el rechazo del 10 al 409 de las radiografias que
habian presentado y que no tenian calidad suficiente para que con ellas pudiera
hacerse un diagnéstico de neumoconiosis. Estas imagenes inadecuadas suponen
tanto una exposicién initil a las radiaciones como una atencién médica poco
satisfactoria. En algunos casos la insuficiencia pudo relacionarse con el mal
funcionamiento del equipo.
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Una evaluacion de radiografias odontolégicas previas a la autorizacién
presentadas a un plan de seguros médicos del estado de Pennsylvania (Pennsylvania
Blue Shield), EUA, puso de manifiesto que un 209, aproximadamente de esas
radiografias eran de calidad insuficiente por razones probablemente relacionadas
con el mal funcionamiento del equipo (5). .

El estudio de cierto nimero de instalaciones de radiografia general hecho por
Du Pont Company (Delaware, EUA) revelé que por su calidad insuficiente se
habia rechazado un promedio del 13% de las radiografias obtenidas (16). Por
término medio fue preciso repetir un 9% de las radiografias tomadas. El analisis
de las razones de estos rechazos llevé a la conclusion de que un problema
importante era el mal funcionamiento del equipo.

Los tres estudios mencionados indican que el mal funcionamiento del equipo
contribuye en medida considerable a la elevada prevalencia de mala calidad de
imagenes. Vienen a confirmar este hallazgo los resultados de otros estudios en los
que se ha visto que ciertos problemas eléctricos o mecénicos pueden influir sobre
el funcionamiento de un gran porcentaje de aparatos de rayos X (7, 43, 44).

Una imagen de mala calidad tiene dos efectos distintos. Evidentemente, aun
cuando el radiélogo pueda sacar algunas conclusiones de una imagen deficiente,
preferiria interpretar una imagen de calidad éptima. Pero si la imagen no es de
calidad suficiente, es posible que al experto no le llegue toda la informacién de
que hubiese podido disponer y que de esta forma su diagnéstico sea incorrecto.
Ademas, si la calidad de la radiografia es tan mala que no se puede utilizar, el
paciente se vera improductivamente expuesto a la radiacién y al mismo tiempo
aumentara el costo del diagnéstico.

Pero también en la produccion de radiografias de calidad adecuada puede
haber una exposicién innecesaria a las radiaciones. Los datos obtenidos en un
programa nacional de evaluaciéon de las tendencias en el uso de rayos X
(Nationwide Evaluation of X-ray Trends-NEXT), administrado por la Oficina
de Salud Radiologica de Estados Unidos, pusieron de manifiesto que el “paciente
medio” (definido en la referencia 37) puede recibir exposiciones muy distintas
segln la instalacion (o incluso el aparato dentro de la instalacion) donde se realice
la exploracion (9). Aun considerando solo, dentro de los datos del NEXT, por
ejemplo, los referentes a exposiciones causadas por miquinas con un potencial
nominal maximo en el tubo de 80 kVp y capas de semiabsorcién de 2,5 mm de
aluminio, la potencia a 30 cm variaba desde menos de 12,9 X 107 C/kg hasta
258 X 1077 C/kg, aplicando una corriente de un miliamperio durante un
segundo (9). Variaciones similares se han encontrado en estudios realizados en
otros paises (2, 20). Ademas, la Oficina de Salud Radiolégica de Estados Unidos
ha estudiado qué consecuencias tiene la eleccion del receptor de imagen sobre las
variaciones a la exposicion. Se ha realizado un analisis estadistico de datos
obtenidos en la proyeccién anteroposterior del tdrax utilizando distintos factores
de kVp, capa de semiabsorcién, velocidad relativa del receptor de imagen,
rejilla, tipo de tratamiento y C.kg~1. Se ha encontrado que todos esos factores
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solo pueden explicar un 50% de la variacion de la exposicién (41). La Oficina de
Salud Radiologica ha considerado que una causa importante de estas variaciones
son los errores de funcionamiento del aparato, que dan lugar a que el kVp y
C.kg™! se desvien de las normas seleccionadas por el técnico. Estos errores de
funcionamiento del aparato se pueden reducir en gran medida mediante
programas efectivos de garantia de la calidad.

Una encuesta relativa al namero de peliculas de rayos X desperdiciado y las
causas de ese desperdicio, realizada bajo los auspicios del Comité de Proteccién
contra las Radiaciones del Instituto Britanico de Radiologia (6), revel6 que en un
47% de los casos la causa principal de las exploraciones repetidas eran errores de
exposicién, sobre todo cuando se trataba de placas tomadas con equipos
radiograficos portatiles. La segunda causa de las repeticiones fue la mala
colocacion de los pacientes (25%).

En 1980 se procedié a un estudio (52) en un hospital de distrito proximo a
Nairobi, Kenya, con el que se trataba de evaluar la calidad de la imagen de 50
radiografias de craneo tomadas en posiciones posteroanterior y lateral: 20% de
las imagenes posteroanteriores y 34% de las laterales se consideraron de escasa
calidad. En el caso de las proyecciones posteroanteriores, las veladuras y otros
fenémenos que dificultaban el reconocimiento de los detalles en la imagen eran
responsables del 50% de los casos de mala calidad, mientras que en las
proyecciones laterales el 429, de las imagenes defectuosas se podian atribuir a la
mala colocacién del sujeto.

Segtin un estudio australiano (33), los errores de colocacién eran la principal
causa del desperdicio de pelicula, que iba del 8,8% al 13,0% segin las
dimensiones de las placas. Ademas, era mayor la frecuencia de los errores de
colocacién en los pacientes con traumatismos. En segundo lugar venian los
errores de exposicion, y en tercero el mal funcionamiento del equipo. No hay
duda de que los errores radiograficos asi como el mal funcionamiento del equipo
pueden contribuir en medida considerable a la necesidad de repetir
exploraciones.

Asi, pues, son varios los estudios que han demostrado la existencia de problemas
de mala calidad de las imagenes y de exposicion innecesaria a radiaciones en
instalaciones de radiodiagndstico. La Oficina de Salud Radiolégica de Estados
Unidos ha publicado una descripciéon mas completa de todos esos estudios (10). Es
de esperar que los programas de garantia de la calidad dirigidos al equipo y a su
utilizacién puedan reducir en gran medida todos esos problemas.

2.2 Solucion al problema

Un programa de garantia de la calidad se puede definir como un esfuerzo
organizado por parte del personal de una instalacién para conseguir con
seguridad que las imagenes diagnoésticas producidas por dicha instalacion tengan
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una calidad suficientemente elevada para que den en todos los casos una
informacion diagnéstica adecuada, al menor costo posible y con la minima
exposicion del paciente a las radiaciones. En su forma mas amplia, el programa
de garantia de la calidad vigila cada una de las fases del funcionamiento de la
instalacién de radiodiagnéstico, comenzando por la solicitud de una exploracion
y terminando por la interpretaciéon del examen y la comunicacién de esa
interpretacion al médico que envia al sujeto. Forman parte de este programa
todas las medidas destinadas a asegurar que el equipo radiolégico utilizado para
la exploracién vaya a dar la informaciéon que se pide sobre el paciente. Las
medidas que se examinan en la presente guia incluyen la seleccion adecuada del
equipo y la vigilancia y el mantenimiento de su buen funcionamiento.

Los programas de garantia de la calidad disefiados para asegurar que el
equipo radiolégico pueda dar la informacién deseada incluyen técnicas de
inspeccion de la calidad y procedimientos de admanistracion de la calidad (en el
Anexo 1 se definen estas expresiones). Las técnicas de inspeccion de la calidad se
utilizan para ensayar los componentes del sistema radiologico con el fin de
comprobar que el equipo funciona satisfactoriamente. Entre los procedimientos
de administracion de la calidad figuran todas las medidas de gestion
administrativa que permitan comprobar que las técnicas de vigilancia de la
inspeccion de la calidad se realizan de modo regular y adecuado, que los
resultados de esas técnicas se evalian con rapidez y precision, y que en funcién de
esos resultados se adoptan las necesarias medidas correctoras. Entre los
procedimientos de administracién de la calidad figuran la asignaciéon de
funciones para las medidas de garantia de la calidad, el establecimiento de
normas de calidad para el equipo de la instalacion, la prevision de la adecuada
capacitacion vy la seleccion del equipo apropiado para cada exploracion.

El problema de las indicaciones de cada equipo debe plantearse desde el
momento en que este se solicita e instala. Ante todo sera preciso saber cuales van a
ser las necesidades clinicas de imagenes y traducir esas necesidades en
especificaciones técnicas. A continuacidn, se seleccionara el equipo que satisfaga
esas especificaciones y, por altimo, se procedera a la inspeccion de aceptacion
(pruebas de aceptacion) (en el Anexo 1 se define esta expresion) del equipo ya
instalado para confirmar que realmente funciona de conformidad con las
descripciones hechas en las especificaciones técnicas acordadas entre el fabricante y
el comprador (10, 17, 36).

En el cuadro 1 se resumen las medidas que comprende la fase de seleccion del
equipo de un programa de garantia de la calidad para el equipo radiolégico.
Durante la fase de pruebas de aceptacion, se acopian datos de funcionamiento
que sirven como patrén con el que puedan compararse los datos similares que
después se vayan recogiendo en el curso de las operaciones habituales de
vigilancia de la calidad del equipo que ya se estd usando para el diagnéstico.

La fase de inspeccion de la calidad debe contar con el apoyo de los
procedimientos de administracién de la calidad, entre los que figuran la asignacién
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Cuadro 1. Garantia de la calidad en radiodiagnostico.

Identificacion de ias necesidades de imagenes Fase de
Preparacion de especificaciones para el equipo seleccién
Seleccion del equipo del equipo
Instalacion y ensayos de aceptacion del equipo Fase de
Autorizacion del uso clinico del equipo aceptacion
Vigilancia del funcionamiento del equipo Fase de inspeccion

de [a calidad

de funciones para la vigilancia y las acciones correctoras y para la evaluacién, y la
revision de la efectividad del programa general de garantia de la calidad.

La responsabilidad fundamental del programa de garantia de la calidad de
toda instalacién radiolégica debe recaer sobre la persona encargada de la
instalacion. Sin embargo, si se desea que el programa pueda ser correctamente
ejecutado, la responsabilidad de la fase de vigilancia de la inspecciéon de la
calidad del equipo debe recaer sobre los radidlogos, que son los que lo utilizan
cotidianamente.

En los servicios donde haya fisicos, ingenieros radibdlogos o técnicos
especialmente capacitados en inspeccién de la calidad, estos habran de tener una
funcién primordial en el programa de garantia de la calidad. A este personal
especializado se le puede asignar la responsabilidad administrativa cotidiana del
programa y puede encargarse de las funciones de vigilancia en un nivel mas
avanzado. Las funciones que implican ciertas técnicas de inspeccion de la calidad
y determinadas medidas correctoras pueden asignarse a personal capacitado por
adiestramiento y experiencia, como consultores o representantes industriales
externos a la instalacién.

Las autoridades estatales, federales e internacionales pueden asimismo
desempefiar una funcién basica en la puesta en practica de programas efectivos
de inspeccién y garantia de la calidad.



3. Requasitos previos a
los programas de garantia

de la calidad

E L EQUIPO radiolégico ha de producir una imagen que satisfaga las
necesidades del radidlogo o de otros interpretadores sin una irradiacién
innecesaria del paciente. Las medidas de garantia de la calidad contribuyen a la
producciéon de imagenes diagnosticas de una calidad constante reduciendo las
variaciones en el funcionamiento del equipo productor de imagenes. Sin
embargo, en un programa de garantia de la calidad la vigilancia de la inspeccion
de la calidad no siempre esta en todos sus aspectos relacionada con la calidad de
la imagen, es decir con el contenido informativo de esta. Antes de que se inicie un
programa de vigilancia de la inspeccién de la calidad, sera preciso establecer
normas para una calidad de imagen aceptable. En el mejor de los casos esas
normas habrian de ser objetivas— por ejemplo, limites de aceptabilidad para
ciertos parametros que caracterizan la calidad de la imagen—pero pueden ser
asimismo subjetivas, como, por ejemplo, opiniones de ciertos profesionales,
cuando no pueden definirse normas objetivas adecuadas.

3.1 Analisis de las exploraciones repetidas

El analisis de las exploraciones repetidas (de placas desechadas) equivale a una
evaluacion subjetiva de la calidad de la imagen. Las imagenes que se consideran
de calidad insuficiente se dividen segiin las causas de esa insuficiencia, que puede
estar relacionada con la competencia del personal técnico, con problemas de
equipo, con dificultades concretas asociadas a la exploraciéon o con cualquier
combinacion de esos factores. El analisis de exploraciones repetidas establece
ademis un puente entre las actividades de garantia de la calidad del
departamento y la uniformidad de las imagenes que obtiene.

Seglin se describe en un completo informe acerca de las exploraciones
repetidas hecho por la Oficina de Salud Radiologica de Estados Unidos (13}, el
analisis de estas exploraciones puede servir para: a) evaluar los problemas por los
que la calidad de la imagen es defectuosa; b) como instrumento para el
autoperfeccionamiento del personal, y ¢/ como datos de base para la gestion
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administrativa. En esencia, el analisis de exploraciones repetidas da un indice
general de uniformidad de la calidad de la imagen.

Ello no obstante, como el indice de exploraciones repetidas se establece segn
una evaluacién subjetiva de la calidad de la imagen, es posible que un
departamento esté aprobando la produccién continua de imigenes de una
calidad inferior a la que podria obtenerse con ese mismo equipo. Los paises en
desarrollo pueden tropezar con ciertas dificultades capaces de modificar sus
conceptos acerca de la inspeccion de la calidad, como serian la escasez del
personal de radiologia (sobre todo de radiblogos), la falta de conservacién y
servicio del equipo o problemas logisticos relativos al suministro de placas de
rayos X y productos quimicos. Son pocos los analisis de exploraciones repetidas
que se han registrado, y los existentes se han de interpretar teniendo en cuenta las
condiciones locales. En el Hospital Universitario de Freetown, Sierra Leona, dos
radi6logos analizan un total de 340 000 placas al ano, y han registrado un indice
de exploraciones repetidas del 1% . El Hospital Kenyatta de Nairobi rechaza el
5,9% de todas las placas del afio, pero el namero de ellas que se analizan por
radidlogo y afo es solo del 40% del comunicado por Sierra Leona. La gran
diversidad de posibles circunstancias locales que pueden influir sobre la
introduccion de un programa de analisis de exploraciones repetidas, asi como la
subjetividad de los criterios sobre los que se basa la evaluaciéon de los rechazos,
dificultan el que sz pueda hacer comparaciones entre una instalacion y otra.

Un programa de analisis de exploraciones repetidas debe asociarse a una
evaluacién mas objetiva de la calidad de la imagen si se quiere, ante todo,
determinar el grado 6ptimo de calidad de la imagen teniendo en cuenta la
necesidad de reducir al minimo la exposicion del paciente.

La forma mas objetiva de evaluar la calidad de una imagen es la medicién de
ciertos parametros fisicos, como el contraste, la nitidez, la modulacién de la
funcién de transferencia y el espectro de potencia de ruido. La determinacién de
esas magnitudes fisicas requiere mediciones complejas que no estan al alcance de
la mayor parte de los departamentos de radiodiagnéstico. Ademas, no suele
conocerse bien la relacion que existe entre las mediciones fisicas y los resultados
obtenidos por el interpretador de las imagenes. A continuacién se examinan tres
posibilidades distintas de los métodos fisicos, que varian tanto en su complejidad
como en el grado de “subjetividad”.

3.1.1 Impresiones de los radiélogos

El método de evaluacién de la calidad de la imagen mas cominmente
practicado en los departamentos de radiodiagndstico es la evaluacién por el
radidlogo de las radiografias y las iméagenes fluoroscopicas de los pacientes. Estas
evaluaciones forman parte de las responsabilidades habituales del radidlogo en el
departamento y, por consiguiente, raramente se publican los resultados. En
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general las evaluaciones no adquieren un caracter oficial y no tienen en cuenta
ciertos principios estadisticos. De esta forma, por ejemplo, se comparan los
sistemas de pantalla y placa y las técnicas de reduccién de la dispersion, o tal vez
se determinan las condiciones 6ptimas para un nuevo generador de rayos X.

Por ejemplo, un radidlogo que desee comparar dos sistemas de pantalla y
placa, A y B, puede o bien dividir a los pacientes en dos grupos y radiografiar a la
mitad con el sistema A y a la otra mitad con el sistema B, o bien dejarlos en un
solo grupo y radiografiar a cada uno de los pacientes dos veces, una con cada
sistema. El radi6logo evaluara y comparara las radiografias resultantes aplicando
criterios subjetivos, y el sistema que a su juicio dé imagenes de mayor calidad sera
considerado como el mejor de los dos para la aplicacién concreta que se ha
ensayado.

Para el radidlogo este es un sistema sensato y practico de evaluar rapidamente
la calidad de la imagen. Sin embargo, da una falsa impresion de seguridad, pues,
por mucho que el radidlogo confie en su propia decisién, no hay una respuesta
correcta que permita comprobar la exactitud de la decisién y, como se basa en
resultados que no son cuantificables o analizables, puede conducir a conclusiones
falsas. Por consiguiente, para el futuro se considerara como una meta importante
el establecimiento de criterios internacionalmente aceptados para la calidad de
las imagenes de diagnéstico.

3.1.2  Vistbilidad de detalles anatémicos de referencia

Otra posibilidad de evaluaciéon de imagenes es que el radidlogo juzgue la
visibilidad de detalles anatomicos de referencia definidos previamente en una
serie de imagenes seleccionadas para su evaluacién (50). Este método se ha
utilizado con éxito y sin sobrecargar de trabajo al personal del departamento en
varias evaluaciones clinicas estadisticamente aceptables (19, 40, 42, 45, 48, 51).
Se basa en el supuesto de que la claridad con que se ven ciertos detalles
anatomicos de referencia esta directamente relacionada con la manifestacién de
los detalles radiograficos significativos. Se han elegido como criterios ciertos
detalles anatémicos especificos a causa de su relacién con las manifestaciones
radiograficas de enfermedades o traumatismos. Es razonable suponer que si esos
detalles de referencia se manifiestan claramente en una radiografia, esa misma
radiografia podra mostrar la mayor parte de los detalles de interés patologico.
Puede haber excepciones, pero se ha encontrado que la técnica es ttil en muchas
aplicaciones clinicas.

El uso de criterios anatémicos para evaluar las imagenes radiograficas ocupa un
lugar intermedio entre la impresion subjetiva del radiblogo y los resultados de las
mediciones fisicas. La aplicacion de este método junto con las evaluaciones fisicas
de las imagenes radiograficas facilita la correlacion entre las evaluaciones subjetivas
que el radiélogo pueda hacer acerca de la calidad de la imagen y los parametros
fisicos utilizados para caracterizarla.

11
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Comparado con la impresion subjetiva del radidlogo, la utilizacion de criterios
anatomicos es mas dificil de poner en practica en el medio clinico. Si con este
método se quiere obtener resultados mas objetivos y rigurosos cientificamente que
los que se obtienen de la impresién del radidlogo, sera preciso hacer un disefio
estadistico cuidadoso, seleccionar aleatoriamente a los pacientes, mantener una
rigurosa inspecciéon de la calidad durante la produccién de las imégenes de
prueba y hacer una evaluacién en anonimato simple. Ademas, los resultados
obtenidos con el empleo de los criterios anatémicos permiten hacer un nivel de
analisis que facilita el conocimiento de los efectos de la calidad de la imagen
sobre la visibilidad de determinados sistemas organicos o de detalles anatémicos
especificos de importancia.

El uso de criterios anatémicos para la evaluacién de la imagen presenta otras
caracteristicas que lo hacen especialmente adecuado para las instalaciones de
radiodiagnéstico. La evaluacién no requiere un equipo especial y los resultados
que con ella se obtienen estan directamente relacionados con las imagenes del
paciente y las aplicaciones clinicas. De hecho, los resultados pueden limitarse a
una determinada exploracién o tarea.

3.1.3  Actuacion del interpretador

Otro método de evaluacién de la imagen que se puede utilizar en las
instalaciones radiologicas, muy especifico de funcion, es la medicion de la
actuacion del encargado de la interpretacion. Esta actuacién del interpretador,
juzgada por la determinacion de la presencia o ausencia de un signo, puede
utilizarse para comparar la calidad de los sistemas clinicos de produccién de
imagenes. Para evitar el sesgo propio de un interpretador, se utilizan varios
observadores y multiples imagenes de muestra.

La curva caracterizadora del funcionamiento del receptor es el método
convenido para mostrar los resultados de los estudios de actuacion del
interpretador (34, 35, 46, 47). Su uso se ha extendido porque ofrece varias
ventajas sobre otros indices de rendimiento propuestos. El analisis de la curva
caracterizadora describe tanto la aptitud del observador o los observadores como
la del equipo para detectar una determinada sefial de forma que tenga en cuenta
los limites de confianza utilizados por el interpretador para decidir si esta
presente esa sefial. Este limite de confianza es uno de los parametros de la curva:
pueden utilizarse criterios estrictos, moderados o laxos. El anilisis de la curva
caracterizadora es asimismo independiente de la presencia de la sefial en la
poblacién de la muestra.

Los estudios de actuacién del interpretador basados en el empleo del anilisis
de la curva caracterizadora para la evaluacion de la imagen son de practica mas
dificil que el método de “sentido comun” o que la aplicacién de criterios
anatémicos para la evaluacién de la imagen. Si se quiere realizar el anilisis de la
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curva caracterizadora en los estudios de la actuacién del interpretador, sera
preciso disponer de una muestra estadisticamente significativa de casos
correctamente diagnosticados. En general, la comprobacion de los casos de tal
muestra suele exigir mucho tiempo. Sin embargo, el anailisis de la curva
caracterizadora tiene la ventaja de que permite realizar comparaciones
extraordinariamente objetivas entre los funcionamientos de los distintos sisternas
de produccién de imagenes para la aplicacion de que se trate. Como los
resultados son especificos de la funcion productora de imagenes, sera preciso
tener mucho cuidado cuando se desee generalizar las conclusiones para
aplicaciones mas amplias.

3.2 Objetos de prueba

El uso de objetos de prueba complementa el anilisis de las repeticiones de
radiografias de pacientes para evaluar la calidad de la imagen y el
funcionamiento del equipo. Para evaluar la calidad de la imagen en los
departamentos de radiologia se utilizan dos tipos de objetos de prueba, uno
antropomorfico y otro fisico. El objeto de prueba antropomérfico esta construido
de tal forma que imita la apariencia radiogrifica de la parte del organismo o de
la region anatomica que interesa. Los objetos de prueba fisicos estan construidos
de forma que su interpretacion o medicion radiograficas estan relacionadas con
parametros fisicos de interés.

Los objetos de prueba antropomérficos se utilizan para comparar la calidad de
la imagen entre distintos sisteras radiograficos o después de haber modificado un
determinado sistema. La comparacién puede ser estrictamente subjetiva, tal
como se ha descrito antes en el método del sentido comin (véase la seccién 3.1.1).
En este caso, se radiografia el objeto de prueba con cada uno de los sistemas
problema y la calidad de la imagen se evala subjetivamente segan la impresién
que el interpretador recoge de esas radiografias (12).

Los objetos de prueba antropomérficos pueden también utilizarse con los
criterios anatémicos (11, 51) y, ademas, son f1tiles para evaluar sistemas
fluoroscépicos.

Las ventajas de los objetos de prueba antropomérficos para la evaluacién de
imégenes dependen sobre todo de la construccién permanente del objeto. A
diferencia de los pacientes, no existe una variabilidad intrinseca de imagen a
imagen. El objeto antropomérfico se puede utilizar para producir una gran
muestra de imagenes en condiciones controladas, y en los estudios de actuacién
del interpretador permite determinar absolutamente las verdaderas y las falsas
positividades. Ademas, el uso de objetos antropomérficos no plantea ninguno de
los problemas éticos que podrian asociarse al uso de sujetos humanos. El
inconveniente es que no existe ningun objeto de prueba que realmente pueda
simular las variaciones de paciente a paciente, y que las sefiales introducidas no
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corresponden a una verdadera patologia. Existe asimismo el problema de las
consecuencias no determinadas con certeza que sobre la calidad de la imagen
puede tener el movimiento fisiologico, factor que no existe en el objeto de prueba
antropomorfico. La ausencia de movimiento puede conducir a conclusiones
erroneas (11, 51). Por consiguiente, es probable que los objetos de prueba
antropomarficos estén sobre todo indicados como instrumentos para una primera
evaluacién que permita excluir todo sistema radiografico inadecuado.

Ademas, para la evaluacién de la calidad de la imagen en los departamentos
de radiologia, pueden asimismo utilizarse objetos de prueba fisicos. Exceptuada
la conocida cufia escalonada, que presenta una imagen dinamica, los objetos de
prueba fisicos pueden dividirse en dos categorias. La primera categoria se utiliza
para evaluar la resolucion de alto contraste e incluye figuras en barras, figuras en
estrellas, mallas de alambre y alambres finos construidos con materiales muy
radioopacos. La segunda categoria sirve para evaluar la capacidad de percibir
escasos contrastes y comprende dispositivos como series de pocillos de
profundidad variable en bloques de plastico, esferas de plastico y discos. En
ambas categorias, la evaluacion se realiza registrando la minima sefial visible
producida en las condiciones de produccién de imagen que se estan evaluando.

3.3 Conclusiones

En las secciones anteriores se han examinado los medios de evaluar la calidad
de la imagen. Si se quiere asegurar que la institucién mantenga continuidad en
sus evaluaciones, se recomienda que en el curso del establecimiento de un
programa de garantia de la calidad se definan normas de calidad aceptable de la
imagen. Esas normas expresaran qué variabilidad en el funcionamiento del
equipo el servicio radiologico considera que puede tolerar manteniendo una
calidad de imagen aceptable y una exposicion minima a las radiaciones. No todas
las fluctuaciones son suficientemente importantes como para causar problemas
de calidad de imagen. Por consiguiente, el intento de garantizar un equipo de
funcionamiento perfectamente estable seria estéril y costoso. Las normas de
calidad de la imagen facilitan que el personal de la institucién pueda decidir en
qué momento las variaciones de imagen detectadas son suficientemente
importantes como para imponer una accién correctora.

Lo mejor seria que esas normas fuesen objetivas. Por ejemplo, la norma de
calidad aplicable a la unidad de tratamiento de la placa podria establecerse de
acuerdo con una gama aceptable de densidades 6pticas determinada mediante la
vigilancia sensitométrica de la unidad de tratamiento. Variaciones que rebasaran
esa gama darian una calidad insuficiente de la imagen y exigirian medidas
correctoras. Sin embargo, no se puede ignorar que en lo que respecta a gran
nimero de parametros del sistema de radiodiagnéstico, las normas de calidad de
la imagen seguiran durante algiin tiempo siendo parcialmente subjetivas. Ello se
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debe ante todo a la falta de un consenso entre los médicos en cuanto a lo que ha
de considerarse como una “buena” calidad. Tampoco esta claro todavia cuales
son las consecuencias de las variaciones de algunos parametros sobre la calidad de
la imagen. Son los especialistas de cada servicio los que han de establecer sus
propias normas de calidad de la imagen basandose en su formacién vy
experiencia, utilizando métodos como los que se han descrito en el presente
capitulo y relacionando las normas asi determinadas con medidas del
funcionamiento del sistema.

15



4. Estructura organica

L OS PROGRAMAS de garantia de la calidad en una institucion pueden
sufrir diversas influencias importantes, internas o externas al servicio de
diagnéstico (figura 1). Evidentemente, pueden producirse interacciones distintas
de las sefialadas en la figura 1.

En la puesta en prictica de un programa de garantia de la calidad en un
departamento de radiodiagndstico suelen intervenir tres elementos:

1) el personal del servicio de radiologia, es decir médicos, fisicos, radiografos;

2) el fabricante, y

3) las organizaciones del pais, como asociaciones oficiales, de fisicos médicos o
de médicos.

Normalmente, las organizaciones nacionales trabajan en asociacién con las
autoridades oficiales en el ambito nacional e internacional, asi como con las
sociedades y organizaciones profesionales.

Figura 1. Entidades que mas influyen en los programas de garantia de la calidad
en la propia institucioén.
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ESTRUCTURA ORGANICA

En el ambito internacional pueden actuar juntamente con las autoridades
nacionales o con las sociedades profesionales diversos organismos como la OMS,
la Comisién de las Comunidades Europeas (CCE), la Comisién Internacional de
Proteccion Radiologica (CIPR), la Comisién Internacional de Unidades y
Medidas Radiologicas (CIUMR), la Comision Electrotécnica Internacional
(CEI), la Organizaciéon Internacional de Fisicos Meédicos (OIFM), la
Organizacién Internacional de Unificacion de Normas (ISO), la Asociacién
Internacional para la Proteccién contra las Radiaciones (AIPR) y la Sociedad
Internacional de Radiologia (SIR).

A continuacién se exponen algunos detalles acerca de las formas como cada
una de estas entidades influye sobre el programa de garantia de la calidad.

4.1 Elementos esenciales de un programa de garantia de la calidad
4.1.1 Criterios y métodos de prueba

Es preciso establecer criterios y métodos de prueba, lo cual se puede hacer en
escala internacional, nacional (por medio de reglamentos, cédigos de practicas o
recomendaciones) o local (en el propio servicio de radiologia). En este dltimo
caso, al contrato de compra establecido entre el servicio de radiologia y el
fabricante podran incorporarse algunos requisitos especiales.

En los criterios deberan tomarse en cuenta al menos los siguientes elementds:

1) identificacién de las necesidades de imagen;

2) caracteristicas de funcionamiento del equipo radiologico relacionadas con
la calidad de la imagen y la exposicion del paciente;

3) requisitos de aceptacion para la adquisicién de un equipo nuevo; y

4) proteccién contra las radiaciones de pacientes y trabajadores.

4.1.2 Ensayos

Para comprobar si los parametros importantes concuerdan con los criterios,
serd preciso realizar determinadas mediciones de ensayo. Las técnicas de
medicién habran de ser sencillas y reproducibles. Se habran de tener en cuenta:

® los instrumentos,
® el personal,y
® los protocolos para el acopio y el registro de datos.

4.1.3 Interpretacion de los resultados, la informacion de retorno y los registros

El analisis de los resultados debiera ser un proceso continuo, de forma que en el
momento que surja alguna discrepancia entre estos y las necesidades, puedan
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adoptarse las medidas necesarias para que todo vuelva a funcionar de acuerdo
con lo previsto (retroinformacion). Es muy conveniente que se lleve un cuidadoso
registro de todos los resultados, anilisis y medidas correctoras adoptadas, pues de
esta forma serad mas facil que se pongan de manifiesto problemas que hubieran
podido pasar inadvertidos.

4.1.4 Otros elementos

Para facilitar todas las medidas adoptadas en el contexto del programa de
garantia de la calidad y asegurar que esas medidas sean beneficiosas, sera preciso
establecer una estructura organica adecuada. Esa estructura comprendera los
siguientes elementos:

1) asignacién de responsabilidades;

2) establecimiento de un comité de garantia de la calidad;

3) determinacion de un calendario para la vigilancia y mantenimiento del
equipo radiolégico;

4) mantenimiento del equipo de prueba;

5) mantenimiento de registros e informes;

6) asignaciones presupuestarias; y

7) formacién del personal.

Para realizar un programa de garantia de la calidad es posible que el servicio
radiolbgico necesite el apoyo y servicios de asesoramiento de diversas organizaciones
exteriores a la institucién:

® sociedades cientificas o profesionales (nacionales o internacionales),
® organizaciones nacionales,

® autoridades nacionales,

® organismos internacionales, y

¢ fabricantes.

4.2 Organizacién del propio servicio radiologico
4.2.1 Necesidades de personal

El personal encargado del servicio asumira la responsabilidad primordial en
cuanto a la puesta en préctica y mantenimiento del programa de garantia de la
calidad. Normalmente el médico encargado del servicio delegara en el radiégrafo
la funcién principal de garantia de la calidad. Antes se concedia gran
importancia a la necesidad de que en la radioterapia hubiera una intervencién
suficiente por parte de fisicos médicos pero, en cambio, en lo que respecta al
radiodiagnéstico no se ha considerado que en general sea necesario atender en la
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misma medida las necesidades y disponibilidad de servicios de fisicos médicos.
Sin embargo, recientemente se ha demostrado que los problemas que se plantean
en radiodiagnostico justifican la colaboracion de fisicos e ingenieros. En el
momento que los fisicos han podido explicar a fondo cual es la base cientifica de
los analisis de costos-riesgos-beneficios, se han podido reducir las dosis a que se
han visto expuestos pacientes y personal, al tiempo que ha mejorado la eficiencia
del diagnéstico y se han reducido los costos. Para la organizacién y ejecucién
adecuadas de un programa de garantia de la calidad, es fundamental que el
servicio de radiologia pueda utilizar y utilice servicios de radiofisicos expertos en
este campo. Esos servicios estaran basados no solo en los conocimientos cientificos
y en la experiencia técnica sino también en la facilitacion de equipos o de
personal especializado. Si no se puede disponer de radiofisicos, puede ser
necesario adquirir los conocimientos imprescindibles mediante contactos con
otros hospitales, instituciones, organizaciones gubernamentales o de otro tipo, o
el ramo industrial correspondiente.

La capacitacion de todo el personal que ha de intervenir en este servicio es un
elemento importante de cualquier programa de garantia de la calidad.

4.2.2  Planificacion de un programa de garantia de la calidad

Cuando en un servicio radiologico se pone en practica un programa de
garantia de la calidad, sera preciso establecer una distincién entre pruebas
basicas o de partida y pruebas sistematicas.

Si un departamento radiolégico no puede llevar a cabo su propio programa de
garantia de la calidad y ha de confiar en un apoyo exterior, serd preciso
establecer un contrato adecuado entre ambas partes. Un servicio de radiologia
solo podra poner en practica su propio programa de garantia de la calidad si
dispone de instrumentos y personal suficientes.

Peri6dicamente el médico encargado del servicio o un comité de garantia de la
calidad realizaran un examen de la marcha de ese programa tratando de
encontrar cualquier defecto o cualquier posibilidad de mejorarlo.

4.2.3 Mediciones en un programa de garantia de la calidad

1) Mediciones de partida

Cuando se inicia un programa de garantia de la calidad es muy conveniente
determinar cual es el rendimiento de partida del equipo radiologico procediendo a
una evaluacion completa de sus caracteristicas especificadas de funcionamiento. El
registro de esos datos servird después como punto de referencia con el que se
comparara el rendimiento futuro del equipo.
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Esta evaluacion completa se realizard siempre que se adquiera un nuevo
equipo. Sera necesario repetirla cuando: a) las comprobaciones sistematicas
senalen alguna desviacién concreta en el funcionamiento, b) después de una
operacién importante de mantenimiento, y ¢) después de cualquier modificacién
de piezas que puedan afectar a las caracteristicas de funcionamiento.

2) Comprobaciones sistemdticas

Es fundamental realizar comprobaciones sistematicas sencillas y rapidas que
den la seguridad de que el equipo radioldgico sigue funcionando bien.

Estas comprobaciones se repetiran regularmente con una frecuencia que
dependera de las probabilidades de que funcione mal el equipo que se esta
ensayando. Se llevara un registro diario de los resultados de las comprobaciones
sistematicas.

Aun cuando no haya sido posible determinar los datos de partida tal como se
describen en el parrafo 1), se ha visto que siguen siendo valiosas ciertas
comprobaciones sistematicas.

Sera preciso asimismo comprobar y registrar de forma sistematica el buen
funcionamiento del equipo de prueba adecuadamente calibrado que se usa en los
programas de garantia de la calidad.

4.2.4 Andlisis de mediciones y comprobaciones

Los analisis de los resultados de un programa de garantia de la calidad han de
ser realizados por una persona competente y con experiencia. Tras haber
considerado las normas de calidad aceptable de la imagen y los errores inherentes
en las mediciones de garantia de la calidad, el anilisis determinara si el
funcionamiento es aceptable y, en caso de que no lo sea, qué medidas correctoras
corresponde adoptar.

4.3 Fabricaciéon del equipo

Los aparatos de rayos X destinados al diagnéstico deben fabricarse de acuerdo
con las caracteristicas de funcionamiento que figuran en las mas recientes pautas
y recomendaciones nacionales e internacionales. Ademas, deben satisfacer
cualquier requisito especial que haya sido acordado entre fabricante y cliente. El
fabricante facilitard un documento firmado en el que se especifiquen las
caracteristicas de funcionamiento del aparato, y el servicio de radiologia no lo
recibirad oficialmente hasta que mediante las pruebas de aceptacién se haya
comprobado que el aparato satisface las especificaciones correspondientes. (A
veces convendra que el fabricante contribuya a la realizacién de esas pruebas de
aceptacion.)
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4.4 Organizacién nacional

La puesta en practica de un programa de garantia de la calidad se vera
facilitada si existe una organizacién nacional que desempefie las siguientes
funciones:

1) dar asistencia y coordinar las actividades destinadas al establecimiento de
programas locales de garantia de la calidad;

2) poner en prictica la totalidad del programa de garantia de la calidad o una
parte concreta de este, en un servicio radiologico, con el fin de compensar
cualquier defecto que pudiera existir en las posibilidades o capacidad locales
(especialmente en lo que respecta a las pruebas de aceptacion);

3) determinar, sobre una base selectiva, la idoneidad de los programas de
garantia de la calidad y dar el asesoramiento consiguiente;

4) preparar o difundir recomendaciones, codigos de practicas, reglamentos,
requisitos, normas, etc., establecidos por autoridades nacionales, organismos
internacionales y sociedades profesionales; .

5) mantener con seguridad medios de calibracién para los equipos de prueba
utilizados en todo programa local de garantia de la calidad, y

6) ayudar al andlisis de los resultados de los programas de garantia de la
calidad y hallar las soluciones técnicas que puedan mejorar las caracteristicas de
funcionamiento.

4.5 Sociedades cientificas y profesionales

Se supone que las sociedades cientificas y profesionales colaboraridn en la
puesta en préctica de los programas de garantia de la calidad. Sus funciones
pueden ser las siguientes:

1) promover los conceptos de garantia de la calidad en las Teuniones
cientificas;

2) colaborar con la organizacién nacional, de forma que esta quede en
condiciones de desempefiar su mision en un departamento de radiologia;

3) participar en las actividades de capacitacion, y

4) dar directrices, bien directamente al servicio de radiologia o bien por medio
de la organizacién nacional.

4.6 Autoridades nacionales
Las autoridades nacionales pueden intervenir en la preparacién de las medidas

legislativas sobre las que pueda apoyarse la organizacién nacional que se ha
descrito en la seccion 4.4.
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4.7 Organismos internacionales

La intervencién de los organismos internacionales tiende a limitarse a la de
facilitar unas recomendaciones generales que estimulen a los paises a adoptar y a
coordinar determinadas actividades.

Los organismos internacionales (véase la pagina 17) pueden desempefiar una
funcién calatizadora en el disefio y la ejecucion de los programas de garantia de
la calidad. Entre sus actividades figuran las siguientes:

® comparaciones cruzadas en el plano internacional entre distintos programas
de garantia de la calidad;

® organizacion de reuniones, seminarios, grupos de practicas, etc.,
internacionales, y

® publicacién de pautas y recomendaciones relativas a las caracteristicas de
funcionamiento de los equipos de rayos X para el diagnéstico.
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5. Consideraciones especificas
sobre el equipo

5.1 Aspectos generales

E N LAS SECCIONES 5.2-5.6 se proporciona informacion e instrucciones
en cuanto a los aspectos técnicos que intervienen en un programa de
garantia de la calidad. Los parametros de rendimiento que se deben vigilar van
desde los mas sencillos hasta los mas complejos, con el fin de que queden
abarcados desde los requisitos de las pequeiias instalaciones que caben en una
simple sala hasta los de los departamentos de radiodiagnostico mas perfeccionados.
Cuando se prepara la puesta en practica de un programa de garantia de la calidad,
en todas las instalaciones, cualesquiera sean su tamafio o complejidad, se habran
de tomar en consideracién los aspectos generales que a continuacion se sefialan.

Convendra establecer un grado minimo de rendimiento por debajo del cual ya
no se debera seguir utilizando el equipo. Ademas, puede ser preciso aplicar
diferentes criterios segin el uso y el tipo de equipo. Probablemente el
rendimiento minimo del equipo serd distinto del rendimiento aceptable que
podria aplicarse a las nuevas instalaciones.

Entre los objetivos mas importantes de un programa de garantia de la calidad
figuran los siguientes:

1) descubrimiento, después de la instalacién o de grandes reparaciones, de
defectos que puedan influir adversamente sobre la calidad de la imagen o sobre
la dosis recibida por el paciente;

2) determinacién del rendimiento de partida con el cual habran de
compararse las mediciones ulteriores y con el que pueda confirmarse que se
mantiene el rendimiento original aceptable;

3) ayuda para la deteccion y diagnéstico de la causa de cualquier deterioro del
rendimiento;

4) correccién de todo deterioro del rendimiento cuando se conozca la causa, y

5) siempre que corresponda, asistencia para conseguir que se utilicen factores
comparables de exposicién a rayos X en los distintos aparatos.

Todos los métodos de prueba habrin de realizarse de acuerdo con los
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procedimientos de trabajo seguros establecidos en el ambito nacional e
internacional. No se intentara realizar ningiin método de prueba invasor sin la
cooperacion o aprobacién del fabricante, con el fin de evitar que quede anulada
la garantia del aparato. Siempre que sea posible, de las pruebas sistematicas se
excluiran todos los métodos invasores.

Para una instalacion que atin no ha sido sometida a prueba de inspeccién de la
calidad, se recomienda la puesta en practica paso a paso de un programa de garantia
de la calidad. Este comenzard por unas mediciones de partida (v.g., analisis de
exploraciones repetidas) y algunas sencillas pruebas sistematicas (v.g., rendimiento de
la unidad de tratamiento).

En los cuadros de las secciones 5.2-5.5 se exponen resumidamente todas las
materias que se tratan en el texto. Se agregan algunas notas en las que se expone
cudles serian las personas mas adecuadas para la practica de cada una de las
pruebas, la prioridad que merece cada parametro y la frecuencia recomendada
para los ensayos. Sin embargo, debe dejarse cierta flexibilidad en cuanto a la
decisiéon de quién ha de realizar las pruebas en una determinada instalacién. En
algunos servicios, un radiografo o algin técnico bien capacitados pueden
encargarse de pruebas que normalmente competen a un fisico, mientras que en
otros lugares se puede precisar de un fisico o un ingeniero para la correcta
realizacion de pruebas normalmente asignadas a un radiografo.

Con frecuencia conviene, tanto desde el punto de vista de la comodidad como
de la economia, utilizar métodos sencillos para comprobar el funcionamiento
general de los sistemas radiograficos, fluoroscépicos, etc., de una instalacion.
Para ello bastara con emplear un objeto simulado adecuado en condiciones
normalizadas. Los métodos mas especificos y complejos solo se utilizaran cuando
estén indicados.

Convendria que todas las instalaciones pudieran realizar las pruebas
enumeradas como esenciales. Las consideraciones de costo y beneficio influirin
sobre la frecuencia de los procedimientos de inspeccion de la calidad, aparte de
las pautas que se exponen en el texto.

5.2 Equipo radiogrifico: paridmetros que deben comprobarse {cuadro 2)
5.2.1 El generador y el sistema de mandos

1) La tension de cresta (kVp) aplicada al tubo de rayos X debe comprobarse
para tener la seguridad de que esta suficientemente de acuerdo con los kVp
indicados en el tablero de mando. La tensién de cresta no se puede medir
directamente como prueba sistematica y el método indirecto mas comun consiste
en determinar esta tension maxima a partir de mediciones de la calidad de la
radiacién. El método del filtro fotométrico es de practica sencilla siempre que se
disponga de un penetrémetro bien calibrado-(3, 32).
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Cuadro 2. Parametros que deben comprobarse en el equipo radiografico.

Prioridad Seccion Categoria Pruebas necesarias:
recomen-  del de enla después de cuando sea
dada® texto Punto personal® instalacién reparaciones  preciso  S¢ D°
A Potencial de
tubo (kVp) FIR X X X
A 5.2.1 Sistema de expo-
sicién automatica F X X
A Filtracion F X X
A Filtros inter-
cambiables R X
A 5.2.2 Localizador de luz F/IR X X X
A Rejillas R X X X
A Estabilidad
mecanica R X X
B Potencia de
radiacion F/R X X X X
B Crontmetro FIR X X
B 5.21 Mandos F/IR X X
e} Medidor de cero R X
C 5.2.2 Absorcion en capa
superior F X X
B 5.2.1 Exposicion de
superficie F X X
B 5.2.2 Tamaio del
punto focal F X X

Clave: 24 = esencial; B = necesario para una buena practica; C = importante.
b F = fisico o ingeniero; R = radiografo o técnico.
¢s = semanales; D = diarias {o con mayor frecuencia, si es necesario).

Por lo general sera necesario realizar pruebas con diversos valores de kVp y de
corriente de tubo. Con algunos tipos de penetrémetro puede ser preciso utilizar
dos instrumentos que cubran una gama mayor de voltajes en el tubo de rayos X.

2) La salida de radiacion se medira a una distancia determinada (habitualmente
75 cm 6 1 m) y se expresara en unidades como C/kg por mA.s aplicado al tubo.
Los valores asi obtenidos se compararan con los datos publicados (23-25, 38). Sera
precisc hacer mediciones con una serie de voltajes distintos y con diferentes
corrientes en el tubo. En el momento de la instalacién o después de reparaciones
importantes, sera necesario que un fisico realice esta mediciéon valiéndose de un
dosimetro calibrado, pero las pruebas sistematicas destinadas a comprobar si la
potencia de salida ha variado pueden quedar a cargo de un radiografo, con tal de
que disponga de un simple dosimetro (15).

3) El dispositivo para cronometrar la exposicion debe asimismo comprobarse.
Con frecuencia esto se puede hacer mediante una cubierta giratoria (eléctrica, de
preferencia) o con un simple crondémetro electronico (8). Es esencial la
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continuidad del funcionamiento; es decir, el que exista una proporcién entre el
tiempo establecido y el tiempo real de irradiacién es mas importante que la
precision en la medida del tiempo. Exceptuado el caso del generador de carga
descendente, debe asimismo existir una proporcion entre el tiempo de exposicion
y la potencia de salida de radiacion. Es importante no solo determinar los
tiempos minimos de exposicién que se pueden obtener con continuidad, sino
también comprobar que el cronémetro interrumpe con toda seguridad Ia
exposicion en toda una serie de tiempos de exposicion posibles. Cuando se utiliza
un sistema automatico de exposicion, a veces conviene determinar la constancia
de las mediciones utilizando un dosimetro adecuado. También en este caso sera
necesario realizar las comprobaciones en los mas breves tiempos de exposicién
posibles (44).

4) Cuando se adapta un medidor de producto de exposicion de drea a un tubo
de rayos X utilizado para la radiografia, sera preciso comprobar adecuadamente
su funcionamiento (30).

5) Todos los mandos deben estar claramente serialados. Cuando se observe que
las sefiales que se ponen en un equipo de rayos X no son suficientemente claras
como para que un operario que lo utilice por primera vez pueda seleccionar con
rapidez y seguridad el tubo, accesorios y condiciones de operacién adecuados, el
usuario completara las marcas puestas por el fabricante con senales adicionales y
explicitas.

6) A intervalos frecuentes se comprobara que todos los medidores eléctricos
estan correctamente fijados en el cero y se ajustaran siempre que sea necesario. El
medidor ha de dar la lectura correcta cuando los mandos se fijen en la posicion
adecuada.

5.2.2 El tubo de rayos X, su alojamiento y soporte

1) Es esencial que la filtracion total se conforme a las normas nacionales o
internacionales (CIPR). Aun cuando suele ser bastante sencilla la comprobacion
del grosor de los filiros afadidos, en general es dificil evaluar la filtracion
intrinseca. La filtracién total se puede comprobar mas facilmente midiendo la
capa de semiabsorcion de radiaciéon para valores determinados de voltaje en el
tubo de rayos X, y comparando los resultados con las tablas publicadas (como las
que se dan en la referencia 24). Cuando se dispone de filtros intercambiables
para investigaciones especiales, es esencial establecer un método que permita al
operario darse cuenta inmediatamente de ese hecho, en caso de que la filtracién
no haya vuelto a la normalidad.

2) Las comprobaciones de la precision de la delineacion visual del haz de rayos X
se pueden realizar utilizando una pantalla fluorescente con el blindaje adecuado,
pero es preferible un método basado en el uso de pelicula radiografica. A un metro
del punto focal, el indicador ha de tener las dimensiones correctas con un
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centimetro de variacién maxima en los cuatro lados, y asi se mantendra sea cual
fuere la direccion en que se use el haz. Ademas, cuando el angular y otras escalas
indiquen que el haz esta centrado en una posiciéon determinada (v.g., la linea
central de la superficie donde se acuesta el paciente o del borde superior en
posicién vertical), también sera preciso hacer la correccién con un error maximo
de un centimetro, a un metro del punto focal. Cuando se verifica un pequeiio haz
en una placa de gran superficie, con frecuencia pueden detectarse grandes
cantidades de radiacion desenfocada. Sin embargo, una placa semejante,
superexpuesta durante la prueba de ajuste del haz, mostrara cantidades muy
inferiores de radiacion desenfocada, ya que cuando se utiliza una apertura mayor
es mas dificil detectar esa radiacién.

3) Cuando se incorpora una rejilla antidispersora al equipo de rayos X, sera
preciso comprobar que es uniforme, esta instalada perpendicularmente al haz,
estad y se mantiene correctamente centrada, y se ha disefiado para la distancia
requerida.

Una placa de prueba expuesta a través de la rejilla no debe mostrar en su
extensién tendencias apreciables en la densidad.

4) Cualquier signo de mestabilidad mecdnica o malfuncionamiento se
corregira de inmediato. Se observaran la eficacia de frenos y cierres, la correcta
indicacion de las escalas angulares, la rigidez del soporte del tubo, etc. Todas esas
comprobaciones son especialmente importantes en los equipos moviles y
portatiles, que no siempre se utilizan sobre un suelo bien nivelado.

5) Cuando se reemplaza la superficie donde se acuesta el paciente o cualquier
otro punto de apoyo de este, se haran las comprobaciones necesarias para
asegurarse de que si la absorcion de radiaciones por parte de las piezas de
recambio difiere significantemente de la que tenian las anteriores, se modifican
en consecuencia los factores de exposicién radiografica.

6) La medicién de las dimensiones del punto focal es dificil, aunque existen dos
métodos (23). Ante la importancia que tiene este factor para determinar la
resolucion, puede ser preferible que las mediciones correspondientes se realicen
en el momento de la instalacion, con el fin de que se obtengan unas mediciones
de partida para comprobaciones ulteriores.

5.3 Equipo de registro de imagen y procesamiento: parametros que deben
comprobarse (cuadro 3)

5.3.1 Placas

Sera preciso hacer las comprobaciones necesarias para asegurarse de que para
el transporte de la pelicula y su almacenamiento (tanto antes como después de
utilizada) se han tomado precauciones para que puedan reducirse al minimo los
efectos negativos. Las cajas se conservaran en posicion vertical sobre estanterias
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Cuadro 3. ‘Parémetros que deben comprobarse en el equipo radiografico de registro
de imagen y tratamiento.

Prioridad Seccion Categoria Pruebas necesarias:
recomen-  del de enla después de cuando sea
dada® texto Punto personal® instalacion reparaciones  preciso  AS D€
Cajas y pantallas
A Hermeticidad a
la luz
Uniformidad de
compresion R X X
Marcado del tipo
de pantalla R X X
B 5.3.2 Marcado del dorso
de plomo R X X
B Estado de la
superficie de la
pantalla R X
Identificacion de
la pantatla R X X
B Velocidad de fa
pantaila FiR X
B ) 5.3.3 Sistemas de carga
de luz del dia R
Tratamiento
general
A W Seleccion de
productos
quimicos R X X

Marcadores de
identificacion
Recarga

> 53.4 Tratamiento
manual

Temperatura del
revelador

Fijacion

Lavado adecuado

J Limpieza dei
deposito

Tratamiento
automatico

A Prueba
sensitométrica FIR X

5.3.4 Abastecimiento de

DD
>

wom P
D DIDD

nD

agua
pH del tijador
Limpieza de los
rulos
Camara oscura
Oscuridad de la
5.3.4 habitacion R X X
Luz inactinica R X X

Negatoscopios

B Uniformidad de
la luz R X
B Mancha luminosa R X X
B R
B
B
B

Reemplazamiento

535 Pantalla
oscurecedora R X X
Uniformidad de la
pantalla M X
Luz ambiente M X X
Clave: A = esencial; B = necesario para una buena practica.
be fisico o ingeniero; R = radiografo o técnico; M = radiologo.

anuvales; D = diarias (0 con mayor frecuencia, si es necesario).
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con listones verticales y en un lugar bien ventilado, libre de radiaciones X y de
humos, a una temperatura de 10-18 °C y con una humedad relativa inferior al
50% . Se utilizardn en una estricta rotacion cronolégica. Después de utilizadas, las
placas se archivaran cuidadosamente para poderlas recuperar con facilidad.

5.3.2 Cajas

1) En cada caja se sefialara el tipo de pantalla intensificadora que contiene y si
la pared posterior estd o no revestida de plomo.

2) Una pantalla intensificadora de cada caja se marcara en el borde, de forma
que se pueda identificar la caja que se ha usado en la exposicion de una placa
determinada.

3) Sera preciso comprobar que en cada caja la compresion es uniforme por
toda la superficie de las pantallas. Para ello lo mas facil sera radiografiar un
objeto de prueba adecuado, por ejemplo, una rejilla perforada en estrecho
contacto con la pared anterior de la caja (4).

4) Se examinaran las pantallas intensificadoras por si hubieran sufrido
contaminaciones o dafios, y se limpiaran en caso de necesidad. Con frecuencia el
examen bajo luz ultravioleta revela fenémenos invisibles con la luz ordinaria, lo
mismo que sucede con una radiografia con baja exposicion.

5) A veces puede suceder que todas las cajas de una determinada instalacion
de rayos X se vean expuestas a una dosis de radiacion, de forma que entre las
distintas cajas pueden encontrarse variaciones en la sensibilidad de la pelicula.

6) En cada placa que se procese habra que buscar huellas de alguna entrada
de luz a la caja observando si existen manchas oscuras en los bordes de la
pelicula.

5.3.3 Sistemas de carga a la luz del dia
Si se observa que el sistema de carga a la luz del dia tiende a entregar dos

placas de una sola vez o ninguna placa, inmediatamente habra que examinarlo,
ajustarlo o reemplazarlo.

5.3.4 Procesamiento de la placa

1) Generalidades:

a) Se haran las comprobaciones necesarias para asegurarse de que el sistema
de luz inactinica funciona satisfactoriamente. En las pruebas se utilizaran placas
de rayos X, previamente expuestas para que tengan una densidad ligeramente
superior al umbral, y después expuestas parcialmente a la luz inactinica.
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b) Los productos quimicos para el tratamiento de las placas se seleccionaran
en consonancia con las emulsiones que se van a tratar. Se conservardn en
estanterias en un local bien ventilado, a 10-18 °C, y se utilizaran en rotacién
cronologica. La preparacion se hara en una habitacion bien ventilada
atendiéndose estrictamente a las instrucciones del fabricante.

¢} Se comprobaran los marcadores de identificacion para asegurarse que
funcionan satisfactoriamente.

d) La recarga es necesaria y se llevard a cabo ateniéndose estrictamente a las
instrucciones del fabricante.

2) Tratamiento manual:

a) El termémetro que sefiale la temperatura del revelador estara visible en todo
momento.

b) Tanto si la temperatura del revelador se regula termostiticamente o no,
sera preciso vigilarla en todo momento y modificar en consecuencia los tiempos
de revelado.

¢) La placa se lavard suficientemente (30 minutos en agua corriente o el
equivalente) y el secado se hard en una atmésfera libre de polvo.

d) Se procederd a la necesaria fijacion. Para ello habra que comprobar el
tiempo de actuacién y el pH del fijador.

¢) Con una frecuencia que dependeri del material con que esté construido el
deposito, todos los depositos se vaciardn y limpiaran cuidadosamente de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

3) Tratamiento automdtico:

a) Seré preciso comprobar con toda seguridad que el agua entra a la temperatura
y con el flujo adecuados. Para ello serd necesario revisar periddicamente los filtros.

b) Solo se podran mezclar placas de distintos tipos o de diferentes fabricantes
en un mismo sisterna de tratamiento cuando previamente se hayan realizado
pruebas demostrativas de que tal cosa se puede hacer con resultados
satisfactorios.

¢) Las tiras de pelicula de prueba deberan estar tomadas de la misma placa
radiosensible que se utiliza en la clinica y, en la medida de lo posible, cada tira
habra recibido la misma serie de exposiciones (si fuera posible, utilizando un
fotosensitdmetro) inmediatamente antes del tratamiento, con el fin de evitar el
debilitamiento de la placa. En algunos casos, se pueden obtener resultados
satisfactorios comparando a simple vista las tiras de prueba con una tira patron.
Cuando se dispone de un fotosensitometro, se medira el velo, el contraste y la
sensibilidad, datos que se registrarin para detectar cualquier posible tendencia a
largo plazo. En general, todas las unidades para el tratamiento de las placas en una
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instalacién deben dar resultados idénticos y, si alguna de ellas se fijara de una
forma distinta con fines especiales, debe sefialarse claramente. Cuando en una
instalacién se utilice por primera vez una unidad de tratamiento nueva, con
frecuencia lo més conveniente sera tratar cada dia y al mismo tiempo una tira de
prueba. En general, se despreciardn variaciones cotidianas aleatorias y de muy
escasa magnitud, que pueden simplemente deberse a variaciones de temperatura.
Ademas, con frecuencia es dificil hacer pequeiias correcciones en el funcionamiento
de una unidad de tratamiento. En cambio, se examinard con todo cuidado
cualquier tendencia persistente que se observe. La experiencia sera la que indique
el momento en que puede interrumpirse este procedimiento diario, a favor
probablemente de una practica en dias alternos o semanal. El hecho de que una
tira de prueba sea distinta de la del dia anterior no indica necesariamente que se
haya producido un cambio en el modo como funciona la unidad de tratamiento,
pero esta es con frecuencia la explicacién mis probable. Entre otras causas posibles
figuran una modificacién en la sensibilidad de la pelicula de un lote a otro o errores
en el generador de rayos X.

d) Es preciso comprobar periédicamente el pH del fijador.

¢) Es importante asegurarse de que los rodillos estén limpios.

5.3.5 Negatoscopios

1) La luminosidad de la pantalla del negatoscopio no debe variar méas de un
10% entre dos puntos cualesquiera de la placa.

2) Cuando se haya de cambiar alguno de los tubos fluorescentes, sera preciso
reemplazar al mismo tiempo todos los tubos del negatoscopio o de la serie de
negatascopios.

3) Dentro de una misma instalacion, todas las pantallas de los negatoscopios
tendran tubos fluorescentes del mismo color y aproximadamente de la misma
luminosidad.

4) Cada negatoscopio o conjunto de negatoscopios llevara incorporada, o
tendra instalada en su proximidad, una limpara proyectora.

5) Debe disponerse de pantallas de oscurecimiento.

6) La habitacion estara iluminada de forma que no dificulte la observacién
para el diagnéstico.

5.4 Equipos fluoroscopicos: parimetros que deben comprobarse (cuadro 4)
5.4.1 Funcionamiento del tubo y del generador

Antes de emprender cualquier prueba de funcionamiento en el sistema de
produccién de imagenes fluoroscépicas, convendrd comprobar el rendimiento
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Cuadro 4. Parametros que deben comprobarse en el equipo fluoroscopico.

Prioridad Seccion Categoria Pruebas necesarias:
recomen- del de en la después de cuando sea
dada? texto Punto personal® instalacion reparaciones preciso A S°
A 5.4.1 Funcionamiento
del tubo y
del generador FiR X X X X X
A 5.4.2 Regulacion
automatica de la
exposicion FIR X X X X X
A 5.4.3 Dimensiones del
campo y
distorsion F X X X X
A 5.4.4 Colimaciony
alineamiento
del haz F X X X X
B 545 Factor de
conversion F X X X
B 5.4.6 Indice de
contraste y velo
por resplandor F X X X
A 5.4.7 Objeto de prueba
de escala de
grises F X X X X
A 5.4.8 Resolucion limite FIR X X X X X
A 549 Contraste umbral FIR X X X X X
A 5.4.10 Detalle minimo

visible y objeto
de prueba de
contraste F X X X X

Clave: %A = esencial; B = necesario para una buena practica.
F = fisico o ingeniero; R = radidgrafo o técnico.
Ca= anuales; S = semanales.

del tubo de rayos X y del generador. Para ello se actuara de la forma que se
describe en las secciones 5.2.1 1), 2), 4), 6) y5.2.2 1) y 6), con la excepcion de que
las mediciones de la potencia de la radiacion y las comprobaciones del kilovoltaje
del tubo se han de llevar a cabo en las condiciones de funcionamiento del aparato
fluoroscépico.

5.4.2 Regulacion automdtica de la exposicion

Para asegurarse de que el paciente recibe la exposicion minima a las
radiaciones necesaria para producir una imagen de calidad aceptable para el
diagnéstico, es esencial comprobar el buen funcionamiento del regulador
automatico de exposicion. Normalmente la exposicién se define segin a) la
exposicion minima y maxima por unidad de tiempo en el plano de llegada al
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intensificador de la imagen, con el sistema funcionando en regulacién
automatica, y b) la intensidad obtenida en condiciones de funcionamiento tipicas
(18, 21). -

Las dosis de entrada en el paciente pueden medirse asimismo valiéndose de un
objeto de prueba apropiado y con el equipo fluoroscépico en las condiciones de
funcionamiento que se acaban de especificar.

Convendra asimismo comprobar que las reducciones en el campo de rayos X
que se hagan por colimacion del haz no provocarin aumentos excesivos en la
intensidad de la exposicién a la altura del intensificador cuando el equipo esté
funcionando bajo regulacién automatica (es decir, los aumentos no deben pasar
del 100%).

5.4.3 Dimensiones del campo y distorsion

Es relativamente facil comprobar el tamafio del campo y la distorsién del
sistema intensificador-televisién por medio de una rejilla rectangular de alambre.
La existencia de grandes diferencias entre las dimensiones observadas y las
especificadas para el campo indicara que el sistema no esta funcionando bien.
Por otra parte, en general se puede tolerar una distorsién considerable sin que
ello vaya en detrimento de la informacion diagnéstica que da la imagen (18, 21,
27, 31). En circunstancias excepcionales puede observarse una distorsion
inaceptable en forma de “S” que resultaria de la influencia del campo magnético
de la tierra sobre el sistema de produccién de imagen.

5.4.4 Colimacion y alineamiento del haz

Para comprobar si en las condiciones de funcionamiento fluoroscdpico el haz
de rayos X queda confinado a la superficie del receptor de la imagen y si esta
correctamente centrado, puede utilizarse una pantalla fluorescente con el
blindaje adecuado (18). Sera preciso proceder a una verificacién similar si el
sistema comprende un dispositivo con punto de exploracién en pelicula, ya que
los errores en la colimacién y alineamiento del haz pueden deberse a un error de
funcionamiento de ese dispositivo.

Si el sistema incluye ademds una rejilla antidispersora también serd preciso
comprobarla de la forma como se ha descrito en la seccién 5.2.2 3).

5.4.5 Factor de conversion

Es conveniente evaluar la eficiencia con que el receptor de la imagen convierte
en luz los rayos X. Para ello sera preciso medir la luminancia de la pantalla
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fluorescente de salida utilizando un fotémetro calibrado con una sensibilidad
espectral semejante a la del ojo humano en condiciones fotépicas.

El factor de conversion debe ser suficiente para asegurar una imagen
diagnéstica de calidad aceptable sin irradiacion excesiva del paciente. Deberan
asimismo hacerse mediciones en varios puntos del campo con el fin de comprobar
que no existan variaciones excesivas, si bien es de esperar que en los bordes se
produzcan algunas reducciones (21, 28, 29).

5.4.6 Indice de contraste y velo por resplandor

No se debe permitir que sea excesivo el grado de “pérdida de contraste” dentro
del intensificador de imagen. Esta pérdida puede expresarse mediante los
conceptos de indice de contraste o de velo por resplandor (32) y se calcula
comparando las mediciones de un factor de conversién en el centro del campo de
observacion con y sin una mascara de plomo que cubra el 10% central de la
superficie de entrada del intensificador. También puede darse un indice de
contraste bajo en sistemas que generan una cantidad considerable de radiacion
desenfocada.

5.4.7 Objeto de prueba de escala de grises para monitor de television

Para conseguir que los mandos de luminosidad y contraste del monitor de
television se fijen en sus posiciones 6ptimas puede utilizarse un objeto de prueba
capaz de producir varias graduaciones de contraste de rayos X, que aumenten
linealmente de 0 a 1,0, y que contenga asimismo un detalle de bajo contraste en
las zonas de la imagen de altos y bajos grados de luminosidad. A continuacién,
este mismo objeto de prueba podra utilizarse para confirmar que se puede ver
una imagen de escala de grises aceptable con todos los incrementos regulares en
el contraste (22).

Esta prueba convendri realizarla antes de las descritas en las secciones 5.4.8,
5.4.9 y5.4.10.

5.4.8 Resolucion limite

Para determinar la resolucion limite del sistema, puede observarse una imagen
de prueba de barras de plomo en condiciones de alto contraste y baja relaciéon
senal a ruido.

Si la imagen de prueba es de pequeno tamaifio por comparacién con las
dimensiones del campo, sera preciso proceder a mediciones adicionales por todo
el campo de observacion con el fin de determinar el grado de uniformidad de
resolucion (18, 21).
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5.4.9 Contraste umbral (ruido)

Las imagenes de objetos de gran tamarfio y escaso contraste pueden quedar
oscurecidas por el ruido y la pérdida de contraste en el sistema intensificador-
television. Convendra observar un objeto de prueba con detalles que tengan esas
mismas caracteristicas y de contraste conocido, utilizando calidades de haz de
rayos X que sean representativas de las condiciones fluoroscépicas normales (21).

5.4.10 Detalle minimo visible y objeto de prueba de contraste

Para determinar las variaciones en el umbral de contraste que empiecen a ser
visibles para cada tamafio de detalle puede utilizarse un objeto de prueba que
presente detalles que incluyan gran diversidad de dimensiones y grados de
contraste, con las exposiciones especificadas (21).

5.4.11 Persistencia de la imagen y luminiscencia residual

Sera conveniente evaluar el grado de persistencia de la imagen o de luminiscencia
residual en el sistema de produccion de imégenes a causa de los efectos que este
fenémeno puede tener sobre la observacion de iméagenes dindmicas.

Sera necesario proceder a nuevas investigaciones que permitan encontrar una
prueba que con este fin puedan utilizar ficilmente las instalaciones de radio-
diagnéstico.

5.4.12 Comentarios generales sobre procedimientos de prueba

1) Todos los parametros que se describen en las secciones 5.4.1-5.4.11 se
refiereni al funcionamiento de los intensificadores de imagen y los amplificadores
de luz asociados con los sistemas de television en circuito cerrado.

2) En cuanto al funcionamiento de los sistemas de observacién directa solo son
aplicables las secciones 5.4.1, 5.4.4, 5.4.5, 5.4.8, 5.4.9 y 5.4.10.

3) Debe advertirse que en el momento actual para una misma intensidad de
dosis al paciente la calidad de la imagen proporcionada por los sistemas
intensificadores de imagen es superior a la que dan los sistemas amplificadores de
luz, que a su vez son superiores a los de observacién directa.

4) En caso de que se sospeche algiin defecto en el funcionamiento del equipo,
algunas de las comprobaciones descritas en las secciones 5.4.1-5.4.11 se pueden
repetir con el intensificador de imagen solamente, después de haber retirado la
camara de television. Asi se podra determinar en qué parte del sistema esta el
defecto. Sin embargo, antes de que se intente retirar la camara sera preciso tener
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en cuenta los comentarios formulados en la seccion 5.1 acerca de los métodos
invasores de prueba.

5) Antes que se tome ninguna medida inmediatamente en la parte posterior de
los sisternas intensificadores de los que se ha retirado la cimara de television,
habra que adoptar las precauciones necesarias para evitar la exposicién a una
radiacién X que pase por la extremidad abierta del intensificador.

6) Un fisico o un ingeniero habri de verificar todos los parametros que se
describen en las secciones 5.4.1-5.4.11 cada vez que se instale un equipo nuevo o
cuando se inicie un programa de garantia de la calidad para un equipo antiguo.

7) Las comprobaciones sisterndticas de los parametros que se describen en las
secciones 5.4.1, 5.4.2, 5.4.8 y 5.4.9 se realizaran a intervalos semanales con el fin
de asegurarse de que el funcionamiento del sistema se atiene a las prescripciones.
Para ello bastara con que el radiografo observe un solo objeto de prueba que
contenga pequefios detalles muy contrastados, grandes detalles poco contrastados
y una filtracion adecuada del haz, con la produccion de imdgenes en las
condiciones fluoroscépicas habituales.

5.4.13 Factores operativos en relacion con las técnicas fluoroscopicas

1) Para la practica de la fluoroscopia directa sera preciso que la habitacion
esté oscurecida y que el operador se haya adaptado previamente a la oscuridad
durante un minimo de 15 minutos.

2) En la fluoroscopia con intensificador de imagen se evitara la iluminaciéon
directa del monitor de televisién por una luz ambiental de intensidad normal.

3) En exploraciones que den imagenes de fuerte contraste (v.g., estudios
gastrointestinales) no siempre serd necesaria una imagen de calidad 6ptima. En
tales circunstancias y para reducir la dosis al paciente, puede convenir el uso de
un modo distinto de operacién basado en la regulacién automatica de la
exposicion, mediante el cual las variaciones automaticas en el generador y en la
potencia de salida del tubo se derivan a favor de cambios en el kilovoltaje del
tubo mas que en la corriente del mismo.

4) Cuando la fluoroscopia con intensificador de imagen comprende un sistema
de regulacién automatica de la exposicion, en general se dispone de un minimo
de dos posibilidades de fijar esta regulacion. Asi, las exploraciones de rayos X
pueden realizarse (en su mayor parte) en una fijacién baja de la regulacion
automitica (por ejemplo, que dé 5-10 nC/kg por segundo a la potencia de
entrada al intensificador), y solo cuando se necesite mejorar la calidad de la
imagen se pasara al punto de fijacién mis elevado (por ejemplo, que dé 26 nC/kg
por segundo).

5) La incorporacién de un medidor del producto de la superficie de exposicién
al equipo fluoroscopico brinda un buen medio de comprobar la regularidad
diaria de la salida de radiacion del tubo y generador de rayos X.
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5.5 Equipo radioldgico especial

A causa de sus condiciones especiales de funcionamiento o de uso, en la
presente guia se han designado como “equipos radiolégicos especiales” cierto
niamero de tipos especificos de sistemas de radiodiagnéstico. Se parte del supuesto
de que cuando corresponda se aplicaran las técnicas generales de inspeccion de la
calidad descritas en secciones previas de este capitulo, y que se refieren al
generador, al tubo de rayos X con el dispositivo asociado de limitacién del haz, al
receptor de imagen y a la unidad de tratamiento. Los puntos que se tratan en
esta seccion se refieren a aspectos exclusivos del equipo especial que es preciso
tener en cuenta.

5.5.1 Equipo para mamografia: pardmetros que deben comprobarse
(cuadro 5)

La radiografia de mama merece ciertas observaciones especiales ya que ofrece la
dificultad de que ha de objetivar imagenes de escaso contraste radiografico en
relacion con los tejidos subyacentes, y cuerpos calcificados de pequenas
dimensiones. Esta labor de objetivaciéon requiere que se tomen en consideracion
ciertos requisitos especiales al seleccionar el tipo de tubo de rayos X, el potencial en
el tubo y la filtracién. Un programa de garantia de la calidad para este tipo de
equipo ha de referirse a los factores operativos que influyen sobre el espectro del haz
de diagnéstico. En la mamografia se utilizan cominmente placas, pantallas y cajas
especiales, asi como sistemas especiales de imagenes electrostaticas, y todos esos
elementos tienen gran importancia. A continuacién se exponen algunos puntos
especialmente interesantes.

Cuadro 5. Parametros que deben comprobarse en el equipo de mamografia.

Prioridad  Parrafo Categoria Pruebas necesarias:
recomen- del de enla después de cuando sea
dada?® texto Punto personal® instalacion reparaciones  preciso  A®M°C ¢
A 1) Potencial del
tubo (kVp) F/IR X X X
A 1) Capa de semi-
absorcion F/IR X X X
A 2) Luz inactinica R X X X
A 2) Pantallas R X X
A 2) Contacto placa/
pantalla R X X
A 3) Placas (polvo
oscuro) R X X

Clave: 9 A = esencial.
F = fisico o ingeniero; R = radiografo o técnico.
ChA = anuales; M = mensuales; S = semanales.
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1) Potencial en el tubo y filtracion

Como sucede con el equipo radiografico general, sera preciso comprobar
periédicamente la calibracién del potencial en el tubo (kVp) y la capa de
serniabsorcion (véase el cuadro 5). Las comprobaciones del potencial del tubo se
dirigiran sobre todo a las selecciones de generador clasicamente empleadas en la
clinica (25-35 kVp para la placa y 40-50 kVp para los receptores de imagen
electrostatica). Las mediciones de la capa de semiabsorcién deberan hacerse con
la disposicion del equipo que se utiliza realmente para la mamografia. En lo que
se refiere a la placa, esto puede implicar la utilizacién de un filtro de molibdeno
(Mo) en el haz de una unidad especialmente destinada a la mamografia o puede
implicar también el no afadir ninguna filtracién a sistemas radiograficos
generales que se van a utilizar para la mamografia.

2) Placas y pantallas

Para la mamografia deben emplearse placas, pantallas y cajas especialmente
disefiadas. Entre los procedimientos de garantia de la calidad de tales sistemas
deben figurar el uso de luces inactinicas adecuadas, la limpieza habitual de las
pantallas, la basqueda sistematica de artefactos y la verificacién periddica del
adecuado contacto placa/pantalla.

3) Sistemas electrostdticos

Entre los procedimientos de garantia de la calidad de los sistemas
electrostaticos de formacién de imégenes (es decir, la xerografia) figura la
difusion periédica de polvo oscuro sobre las placas con el fin de descubrir
cualquier punto deficitario de polvo u otros artefactos, asi como las comprobaciones
preventivas periédicas de conservacion del sistema de tratamiento. Convendra pedir
al fabricante consejos especificos acerca del funcionamiento e instalacién adecuados.

5.5.2 Tomografia linear convencional: pardmetros que deben comprobarse
(cuadro 6)

La complejidad mecdnica del equipo normal de tomografia exige especial
atencion cuando se trata de establecer un programa de garantia de la calidad. Es
preciso tener en cuenta los aspectos operativos que a continuacion se citan en este
tipo de equipos. Hendee y Rossi (19) dan una orientaciéon general acerca de la
garantia de la calidad del equipo normal de tomografia.
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Cuadro 6. Parametros que deben comprobarse en el equipo tomografico tradicional.

Pruebas necesarias:

Prioridad Seccién Categoria
recomen-  del de enla después de
dada® texto Punto personal® instalacion reparaciones s¢
A 1) Nivel de corte F X X X
A 2) Angulo de
exposicion F X X X
A 3) Uniformidad de la
exposicion F/IR X X X
A 4) Estabilidad
mecanica FIR X X X
A 5) Resolucion FIR X X X

Clave: 9 A = esencial.
= fisico o ingeniero; R = radibgrafo o técnico.
¢s = semestrales.

o
m
!

1) Verificacion de la precision del indicador del nivel
de corte de la tomografia

La imprecision o la no reproductibilidad del indicador del nivel tomogréfico o
de seccién puede dar lugar a que en la imagen tomografica se pierda informacién
de interés diagnéstico.

2) Medicion del dngulo de exposicion (dngulo de oscilacion)

La imprecision o la no reproductibilidad del dangulo de exposicién tomografica
puede dar lugar a secciones tomograficas demasiado gruesas o demasiado
estrechas, con lo cual peligrara el objetivo clinico previsto.

3) Uniformidad de la potencia de salida de las radiaciones

Una exposicién irregular a lo largo del arco de movimiento de la unidad
tomografica da un angulo tomografico efectivo distinto del que senala el
indicador del angulo de exposicién, al mismo tiempo que el aparato tomografico
manifiesta una mayor tendencia a producir una imagen veteada.

4) Configuracion del movimiento tomogrdfico y estabilidad mecdnica

Para la objetivacion de distintas caracteristicas anatémicas se emplean
secciones tomograficas de grosor diferente. Con el fin de facilitar la objetivacion,
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es necesario que cuando se fijen los mandos en posiciones idénticas el aparato de
tomografia dé cortes de idéntico grosor.

La inestabilidad mecanica del tomégrafo puede dar iméagenes tomograficas
que no reflejen una seccién plana a lo ancho de toda la anatomia del paciente. Al
no ser plana la imagen obtenida, puede llegarse a la errénea conclusion de que el
paciente presenta una configuracién anatémica anormal.

5) Continuidad de la resolucion

La claridad de la informacion de una imagen tomografica depende en medida
critica de la resoluciéon espacial que proporcione el aparato de tomografia. Por
consiguiente, sera preciso realizar pruebas periédicas para asegurarse de que no
se ha producido ninguna pérdida de las posibilidades de resolucién espacial del
tomografo.

5.5.3 Equipo cinerradiogrdfico: pardmetros que deben comprobarse
(cuadro 7)

En general, las pruebas de garantia de la calidad aplicables a la fluoroscopia lo
seran también a los sistemas de cinerradiografia (1). Merecen consideracién
especial los puntos adicionales que a continuacién se citan.

Cuadro 7. Parametros que deben comprobarse en el equipo cinerradiografico.

Prioridad Seccion Categoria Pruebas necesarias:
recomen- del de en la después de cuando sea
dada? texto Punto personal® instalacion reparaciones  preciso  A® S°
A 1) Restriccion
del haz F X X X X
A 2) Alineamiento del
sistema F X X X X
A 3) Resolucion del
sistema F X X X X
A 4) Indice de
exposicion F X X X X
A 5) Regulacion
automatica de la
exposicion F X X X X
A —  Cémara/pelicula FIR X X X Cada vez
que se
cambia la
pelicula
A 6) Limpieza optica F/IR X X X X
A 7) Obturador de
camara FIR X X X X

Clave: 2 A = esencial.

o
T
1}

fisico o ingeniero; R = radiografo o técnico.
€A = anuales; S = semestrales.
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1) Restriccion del haz

Sera preciso tener muy en cuenta la necesidad de que el haz de rayos X quede
restringido a la superficie il del fésforo de entrada. Si se sobrepasa en medida
considerable, aumentara la dosis que recibe el paciente y bajara la calidad de la
imagen a causa del aumento de la radiacién dispersa.

2) Alineamiento

El campo cinerradiografico de observaciéon debe alinearse con el campo visual
del intensificador de imagen, y el potencial del campo registrado de imagen debe
asimilarse al campo visual del intensificador de imagen.

3) Resolucion

Deben hacerse pruebas periddicas para determinar la resoluciéon de la
totalidad del sistema.

4) Exposicion en la entrada de la pantalla (superficie)
del intensificador de imagen

Sera preciso adoptar las medidas que se impongan en caso de que la exposicién
no esté dentro de los 2-10 pC/kg por marco (26). Sera preciso referirse con mayor
precision a las instrucciones del fabricante y a la forma como se haya fijado la
exposicion cinética de entrada de la instalacion.

5) Regulacion de la exposicion automdtica

Sera preciso ensayar el sistema en cuanto a la reproductibilidad de su
funcionamiento.

6) Limpreza de los componentes opticos

Debera procederse a examenes visuales periddicos del sistema 6ptico. Los
fabricantes pueden recomendar procedimientos de limpieza que requieran su
ayuda cuando sea necesario desmontar elementos importantes del sistema. Los
altos potenciales eléctricos relacionados con el tubo de imagen pueden ejercer un
efecto de precipitacion electrostatica que provoque la acumulacion acelerada de
polvo en el sistema 6ptico.
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7) Obturador de la cdmara

Sera preciso asegurarse de que el obturador de la camara funciona
adecuadamente. Si este obturador no estd bien sincronizado con el sistema de
impulsos de rayos X puede producirse una exposicién excesiva.

5.5.4 Sistemas de tomografia computarizada (TC):
pardmetros que deben comprobarse (cuadro 8)

Los sistemas de tomografia computarizada son aparatos complejos con muchos
componentes mecénicos y electrénicos que pueden influir sobre la calidad de la
imagen y el funcionamiento del equipo. Con frecuencia muchos de sus elementos
pueden provocar provlemas, pero son dificiles de verificar. Por consiguiente, es
importante realizar pruebas sistematicas del funcionamiento general de la
capacidad de produccion de imagenes (22). Un resultado inferior al 6ptimo
reflejara la existencia de algin problema en la cadena productora de la imagen,
problema cuya correccién se debera confiar al personal de servicio. Muchas de
esas pruebas pueden realizarse utilizando objetos de prueba facilitados por el
propio fabricante.

1) Precision (ruido)

La precision o ruido se define como la variacion del namero de la tomografia

Cuadro 8. Parametros que deben comprobarse en el equipo de
tomografia computarizada.

Prioridad  Parrafo Categoria Pruebas necesarias:
recomen- del de en la después de cuando sea
dada? texto Punto personal® instalacion reparaciones  preciso  A® S° D€
A 1) Precision FIR X X X X
A 2) Uniformidad FIR X X X X
A 3) Exactitud/
contraste FIR X X X X
A 4) Sensibilidad F X X X X
A 5) Resolucién
espacial F X X X
A 6) Antefactos FIR X X
A 7 Exposicion del
paciente F X X X

Clave: 2A = esencial; B = necesario para una buena practica.
F = fisico o ingeniero; R = radibgrafo o técnico.
Ch = anuales; S = semanales; D = diarias.
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computarizada a lo largo o a lo ancho de una superficie de una sustancia de
referencia uniforme (en general, agua). Se mide mediante el barrido con escaner
en un bafio de agua y medicién de la desviacion tipica en una superficie minima
de 1 cm?, y dividiendo el resultado por el nimero maximo de TC (generalmente
500 6 1 000). El resultado no ha de ser superior a 0,5-1,0. Valores mas elevados
reflejaran un mal funcionamiento del detector, un error en el alineamiento del
haz de rayos X y el detector, una potencia de salida de rayos X insuficiente o
ruido eléctrico.

2) Uniformidad

La uniformidad se define como la constancia con que se mantiene el nimero
TC en un material de referencia uniforme (generalmente, agua) en un mismo
plano de barrido. Se determina midiendo el nimero TC medio de un bafio de
agua barrido con escaner en varias localizaciones en la imagen y calculando la
desviacién tipica. Todos los puntos medidos habrin de dar una lectura que esté
dentro de * 2 desviaciones tipicas del valor medio TC. Si el sistema no satisface
esta prueba es que podrian existir artefactos endurecedores del haz.

3) Escala de precision y contraste

Cuando se barre con el escaner en distintos momentos un objeto de prueba que
contenga diversos materiales, agua inclusive, no debe cambiar el namero TC de
cada material, y el nimero TC para el agua serd de 0-2,0. Un cambio en esos
valores puede indicar una calibracion defectuosa del generador de rayos X o
cualquier otro problema electrénico.

4) Sensibilidad

Por sensibilidad se entiende la capacidad que tiene la unidad TC de resolver
objetos de bajo contraste subjetivo. Como la sensibilidad es la principal virtud de
la TC, este parametro es especialmente importante. La sensibilidad se puede
ensayar mediante un objeto de prueba que contenga elementos de varios tamafios
y distintos contrastes subjetivos, de los cuales existen varios en el comercio, y
observando el mas pequeiio objeto visible en cada intensidad de contraste.
Normalmente ha de ser visible un objeto que tenga un contraste subjetivo de 1%
y un tamaiio de 0,5-1,0 cm. En general, cuando esta prueba da malos resultados
suele ser por los mismos factores que aumentan el ruido (véase un poco mas
arriba, en el punto 1). '
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5) Resolucion espacial

Para ensayar la resolucion espacial el procedimiento mas sencillo consiste en
explorar un objeto de prueba con “imagen en barras” o “imagen escalonada” y
determinar cual es la minima frecuencia espacial resuelta. El que se obtenga un
rendimiento aceptable dependera del tipo de equipo que se use y el resultado puede ir
de 2 a 3 pares de lineas por centimetro para algunos de los escaners de generaciones
anteriores hasta mas de 10 pares por centimetro para los escaners de alta resolucion.

6) Artefactos

Los artefactos se definen como estructuras o rasgos en una imagen que, en
general, han sido introducidos por el propio equipo y no existen en el paciente.
Pueden adoptar la forma de rayas, estrellas y anillos. Algunos artefactos, como
los rayados y las estrellas radiantes, pueden estar causados por unos bordes nitidos
y de alto contraste o por metales que lleve el paciente. Todos los demas habran de
ser corregidos por el personal del servicio.

7) Exposicion del paciente

En general, la calidad de la imagen de TC esta directamente relacionada con
la cantidad de rayos X que llegan a los detectores y, por consiguiente, con la
exposicion del paciente. Para evitar el inconveniente de realizar exploraciones
con altas dosis para obtener imagenes mas perfectas, deben hacerse mediciones
de dosis para las combinaciones mis frecuentemente empleadas de potencial en
el tubo (kVp), corriente (mA), tiempo, grosor del corte, espaciamiento, etc., y se
tomara nota de los resultados.

5.5.5 Equipo de odontologin: pardmetros que deben comprobarse
(cuadro 9)

La mayor parte de los sistemas de radiologia odontologica actualmente
utilizados son de disefio relativamente sencillo. Si en esta seccion dedicada a
equipos especiales se ha decidido examinar en particular el equipo odontolégico,
ha sido porque estos equipos son con frecuencia manejados por personal que solo
tiene una capacitacion limitada en materia de radiografias. Por las caracteristicas
de su disefio y utilizacién, estos aparatos tardan mucho tiempo en reemplazarse y
es frecuente encontrar que estan en uso clinico unidades de disefios antiguos y con
frecuencia necesitadas de reparaciones. Deben considerarse como especialmente
importantes los siguientes puntos.
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Cuadro 9. Parametros que deben comprobarse en el equipo odontoldgico de rayos X.

Prioridad  Parrafo Categoria Pruebas necesarias:
recomen- del de enla después de cuando sea
dada® texto Punto personal® instalacion reparaciones  preciso  A® S¢ M°
A 1) Estabilidad de la
cabeza del tubo R X X X X
A 2) Alineamiento
del haz 5] X X X X
A 3 Factor técnico F X X X X
A 4) Reproducibilidad
de la exposicion F X X X X
A 5) Capa de semi-
absorcion F X X X X
A 6) Exposicion de
entrada en 1a piel
del paciente FIR X X X X X
Clave: A = esencial.
bE _ fisico o ingeniero; R = radiografo o técnico.
A = anuales; S = semestrales; M = mensuales.

1) Estabilidad de la cabeza del tubo (que vuelva siempre a la misma posicion)

Al estabilizar la cabeza del tubo se evita su deriva y se suprimen vibraciones,
posibles fuentes de imagenes borrosas y deformaciones de iméagenes parciales en
las radiografias resultantes.

2) Alineamiento adecuado del haz
Comprobando el alineamiento del haz en la extremidad del dispositivo

indicador de posicién (cono o cilindro) se podran reducir al minimo las
probabilidades de “corte de cono” en la radiografia resultante.

3) Precision de los factores técnicos

El obtener una precision absoluta en los factores técnicos operativos — potencial
del tubo (kVp), corriente (mA) y tiempo—es menos importante en radiologia
odontolégica que en radiologia médica. Pero cuando las comprobaciones pongan
de manifiesto la existencia de una variacion importante ( + 109,), sera preciso
pedir al ingeniero de servicio del equipo que la corrija.

4) Reproductibilidad de la exposicion

Seréa preciso observar las variaciones existentes en la potencia de salida en las
condiciones de operacién utilizadas en las aplicaciones clinicas. Los aparatos de
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disefio moderno no han de tener un coeficiente de variacién superior a 0,05. (En
general, el coeficiente de variacion se basa en mediciones hechas de una serie de
10 exposiciones y se calcula con la siguiente ecuacion:

n (X, - X)E %

E:l n — 1

P
|| —

en la cual, s = desviacion tipica calculada en la poblacién, X = valor medio de
las observaciones hechas en la muestra, X; = 7* observacién de la muestra, yn =
namero de observaciones tomadas como muestras.) Si con este método se
obtienen variaciones mayores, serd preciso realizar nuevas investigaciones que
permitan determinar la causa, que puede estar relacionada con variaciones en el
potencial del tubo, en la corriente o en el tiempo de exposicion.

5) Capa de semiabsorcion y calidad del haz

Evaluando la calidad del haz por medio de mediciones de la capa de
semiabsorcion se determinara cual es la filtracion total (inherente y agregada).
Las mediciones de la capa de semiabsorcion son utiles para detectar el deterioro
del tubo de rayos X.

6) Potencia de salida de la mdquina (exposicion cutdnea
de entrada del paciente)

La comparacion entre las exposiciones en la punta del cono y una serie
predeterminada de exposiciones aceptables facilitara la seleccién de los factores
pertinentes de exposicion necesarios para producir radiografias de densidad y
contraste 6ptimos, cuando se siguen los procedimientos recomendados para el
tratamiento de la pelicula. En algunos paises ciertas sociedades cientificas y
profesionales o servicios oficiales han dado asistencia a este respecto. Cuando no
se dispone de tal ayuda, sera preciso solicitar la de un ingeniero o fisico
especialista en rayos X (14).

5.6 Equipo fotofluorografico
Todavia se estan utilizando en muchos paises aparatos fotofluorograficos de

rayos X. Se aplicaron sobre todo a los examenes de masa para la deteccion de
enfermedades del térax, especialmente tuberculosis, neumoconiosis y silicosis.
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Estos aparatos producen una exposicion del paciente considerablermente mayor
que la que da la radiografia tradicional de placa y pantalla. En todo caso, sera
preciso asegurarse de que los aparatos de este tipo estan funcionando con la
exposicion minima compatible con la produccién de una informacién
diagnostica suficiente.

5.6.1 Diseno del aparato

Se ha comprobado que los sisternas con optica especular o con lentes rapidas
pueden funcionar a 25-50 mC/kg por térax. Sera preciso seleccionar
adecuadamente la placa sensible, la rejilla adecuada y los correspondientes
factores técnicos operativos de rayos X, de forma que se obtengan exposiciones
dentro de esos limites para pacientes de corpulencia media.

5.6.2 Comprobaciones periodicas

Los aparatos se comprobaridn a intervalos regulares para mantenerlos en
buenas condiciones operativas. Para determinar la exposicion del paciente se
utilizara un objeto de prueba. Sera preciso tomar en consideracién todos los
factores que pueden reducir el rendimiento del sistema. Desde este punto de
vista, son aspectos importantes las condiciones de la pantalla (fosforo) y el polvo
que pueda acumularse en el sisterna dptico.
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6. Necesidades de capacitacion

OS PROCEDIMIENTOS de garantia de la calidad en radiodiagndstico se

L han sistematizado en estos Gltimos afios y aGn no se ensefian en todos los
casos a las personas que trabajan en este campo, como radidlogos, radidgrafos,
fisicos médicos e ingenieros de rayos X. Por consiguiente, es fundamental que se
establezcan programas de capacitacion para todas las categorias de personal que
puedan necesitarlos, de forma que se introduzcan y apliquen en una escala mas
amplia los procedimientos de garantia de la calidad en radiodiagnostico.

De todas formas, a los grupos interesados por estas materias se les estimulara a
que utilicen al maximo todos los elementos relativos a la garantia de la calidad
que hayan figurado en sus estudios profesionales basicos y, en el porvenir, en esos
estudios profesionales se incorporard una parte de los conceptos fundamentales
que figuran en los programas de garantia de la calidad.

6.1 Categorias de personal y capacitacion

Como es tan grande la diversidad de formaciones basicas y funciones de las
categorias de personal que deben ser capacitadas en procedimientos de garantia
de la calidad, sera preciso que se estructure la capacitacién segin los siguientes
grupos:

1) radidgrafos o técnicos de radiologia médica, que habrin de poner en
practica de forma sistematica las técnicas que se recomiendan en el presente
informe;

2) radidlogos;

3) otros tipos de personal médico que practican procedimientos de
radiodiagndstico de una forma mas o menos sistematica: dentistas, fisidlogos,
gastroenterologos, ortopedistas, quiropracticos, etc., y

4) fisicos médicos y de salud, ingenieros de rayos X y técnicos de ingenieria.

Aun cuando las necesidades de formacion de cada grupo son distintas, los
programas de estudios correspondientes habran de contener ciertos temas
fundamentales comunes.
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6.2 Formacion prictica y formacion tedrica

En general, toda la capacitacion en procedimientos de garantia de la calidad
habré de tener una orientacién practica, con un minimo de enseiianzas tedricas.
Las ensefianzas tedricas se limitaran a lo imprescindible para que se comprendan
bien los parametros fisicos y fisicoquimicos que han de investigarse, pero se
dedicara todo el tiempo posible a la aplicacion directa de los procedimientos y a
la evaluacién de los resultados. Con este método la capacitacion puede ser
rapida, pero al mismo tiempo el namero de alumnos en cada curso se restringira
de acuerdo con las instalaciones disponibles.

6.3 Capacitacion especializada y capacitacion integrada

Tratandose de personal ya en servicio y con una formacién bésica en la que no
esté incluida la garantia de la calidad, serd necesario establecer cursos especiales
sobre procedimientos de garantia de la calidad.

Al mismo tiempo convendria revisar los programas de estudios vigentes en
todas las escuelas y demas instituciones donde se den ensefianzas a técnicos de
radiologia médica, radiélogos, fisicos médicos y de salud, ingenieros de rayos X y
técnicos ingenieros, de forma que en esos programas se incluyan temas relativos a
la garantia de la calidad. Esta capacitacién integrada producira en el futuro
especialistas que sean capaces de poner en practica procedimientos de garantia
de Ia calidad y que se den cuenta de la importancia de estos procedimientos, y asi
se ira reduciendo gradualmente la necesidad de cursos especiales sobre nuevas
técnicas o de planes de actualizacion de conocimientos.

6.4. Propuestas para programas de capacitaciéon de distintos tipos

Como se dijo en la seccion 6.1, se prepararan distintos tipos de cursos para las
diversas categorias de personal con funciones propias en el programa de garantia
de la calidad y con una formacién basica especifica de cada categoria. A
continuacién se formulan algunas propuestas que podrian facilitar las
adaptaciones necesarias para esos programas de estudios.

6.4.1 Capacitacion de técnicos de radiologia médica
Los técnicos de radiologia médica habran de desempeiiar una funcién clave en
los procedimientos basicos o sistematicos de garantia de la calidad en radiografias

(véanse las secciones 5.2. y 5.3). En el programa de estudios destinado a esta
categoria de personal se habran de explicar a fondo los procedimientos y los
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parametros que importan para el rendimiento de los sistemas de produccién de
imagenes. Se debera asimismo insistir en todos los aspectos de los procedimientos
mas comunes de la garantia de la calidad y en una comprensién completa de los
factores, inclusive exposicién del paciente, que pueden influir en que se obtengan
resultados inaceptables, asi como las formas de corregir los errores que se
encuentren.

6.4.2 Capacitacion de radiclogos

Como utilizador de las imagenes de diagndstico, el radidlogo debe conocer
todos los factores esenciales que influyen en la calidad de la imagen, en la
exposicion del paciente, en la produccién de artefactos, etc. Ademas, habra de
conocer en términos generales los procedimientos de la garantia de la calidad,
pero sobre todo le interesan los parametros que pueden describir objetivamente la
calidad diagnéstica de la imagen y las causas que pueden explicar el que no se
obtenga una imagen de calidad diagnéstica aceptable. Para que pueda darse una
definicion adecuada de “imagenes de calidad diagnéstica” sera necesario
disponer de nuevos conocimientos y que existan unos datos internacionalmente
aceptados (véase el capitulo 3).

6.4.3 Capacitacion de otros tipos de personal médico que utiliza
tecnicas radiologicas

Estos tipos de personal médico habran de seguir un programa de estudios cuyo
contenido esté equilibrado entre los de los cursos descritos en las secciones 6.4.1 y
6.4.2, segtin sean sus necesidades particulares.

6.4.4 Capacitacion de fisicos médicos y de salud, ingenieros de rayos X
y técnicos de ingenieria

Este grupo precisard de una formacién mas compleja, de la que salgan
especialistas en procedimientos de garantia de la calidad capaces de poner en
practica gran diversidad de técnicas, evaluar el rendimiento de los sistemas de
produccién de imagenes y, cuando corresponda, reparar piezas defectuosas del
equipo.

Sera necesario que estos especialistas colaboren con todas las demas categorias
de personal que se han especificado antes con el fin de que puedan desempefiar
una funcién primordial en la capacitacién de todo el personal en materia de
procedimientos de garantia de la calidad.
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6.4.5 Meétodos y manuales docentes

Los métodos de ensefianza habran de ser flexibles y adaptables a factores como
variaciones en los conocimientos basicos de los alumnos y en las instalaciones
locales. En los programas de estudios deben incluirse demostraciones practicas de
procedimientos de garantia de la calidad.

Sera preciso evaluar la efectividad de la enseiianza. Entre los posibles métodos
figuran comparaciones entre calidad de imagen, anilisis periodicos de exploraciones
repetidas y comparaciones entre dosis para producir una imagen.

Los manuales de ensefianza y los medios auxiliares formaran parte integrante
del programa de capacitacién. Debe fomentarse la produccién y actualizacién
periédica de esos manuales.

Es importante que se realicen estudios en los que se comparen las calidades de
las imagenes de rayos X sobre una base local, regional o internacional, y estos
estudios no dejaran de tener repercusiones sobre la capacitacién y la motivacién
para preparar y mantener los programas.

6.5 Capacitacidon nacional o internacional

La capacitacién en garantia de la calidad comprende tantas especialidades y
un grado de especializacion tan elevado que se plantea el problema de que no
siempre sera posible dar estas ensefianzas dentro de un mismo pais. Convendria
que la formacién basica de técnicos de radiologia médica y de otras personas
directamente interesadas por los procedimientos de garantia de la calidad se
organizase en escala nacional. En paises donde se cursan estudios de radiologia
podran adoptarse las disposiciones senaladas en las secciones 6.4.1 y 6.4.2.
Cuando no sea ese el caso, las autoridades nacionales encargadas de la garantia
de la calidad en radiodiagnéstico (v.g., el servicio nacional de proteccién contra
las radiaciones) podran organizar esos cursos valiéndose de algin especialista
capacitado en el extranjero.

La formacion de fisicos médicos y de salud, ingenieros de rayos X y técnicos
ingenieros puede realizarse en paises que dispongan de los necesarios conocimientaos
técnicos y de las instalaciones adecuadas. Cuando no existan esos recursos, la
formacion habra de organizarse en escala internacional. Se hara todo lo posible por
determinar en qué lugares pueden celebrarse esos cursos, por preparar programas
de estudios y de formacién adecuados, por organizar los cursos y por estimular a los
paises a que envien personal para su capacitacién. Al volver a sus respectivos paises
de origen, estos especialistas podréan iniciar en ellos programas de garantia de la
calidad y ademas adiestrar al personal local.
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7. Recapitulacion

L RADIODIAGNOSTICO aporta una importante contribucién a la

E asistencia de salud. Pero para que esta tecnologia se pueda utilizar con
efectividad sera preciso hacerlo de forma planificada y sistematica. Los
procedimientos de garantia de la calidad relacionados con el rendimiento del
equipo constituyen un elemento fundamental para esta accién sistematica.

En las secciones que siguen se sefialan ciertas caracteristicas que se consideran
de especial importancia para todas aquellas personas relacionadas con la puesta
en practica de los programas de garantia de la calidad: personal de las
instalaciones de radiodiagnéstico, fabricantes, sociedades profesionales y
cientificas, autoridades nacionales y organismos internacionales.

7.1 Instalaciones radiologicas

El programa de garantia de la calidad de una instalacién de radiodiagnéstico
debe contener los elementos que se enumeran en las secciones 7.1.1-7.1.10. La
medida en que se ponga en practica cada uno de los elementos del programa de
garantia de la calidad se determinara de acuerdo con los resultados de un analisis
de los objetivos y recursos de la instalacion. Este analisis, que ha de estar a cargo
de personal suficientemente capacitado, estara disefiado de forma que en él se
manifiesten hasta qué punto los beneficios previsibles en términos de
mejoramiento de la calidad de la imagen, reduccién de la exposicion a las
radiaciones o disminuciones de costos, pueden compensar el gasto de recursos
necesario para la ejecucion del programa.

7.1.1 Responsabilidad
1) La responsabilidad primaria en la puesta en practica y mantenimiento del

programa de garantia de la calidad correspondera al propietario o al encargado
del servicio.
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2) En términos generales, el encargado del departamento podra confiar a
técnicos del personal que tengan la preparacién o la experiencia necesarias
(técnicos de radiologia médica u otros operarios del equipo de rayos X) una
funcién basica en la garantia de la calidad: por ejemplo, podrin poner en
practica técnicas especificas de vigilancia y mantenimiento en la inspeccién de la
calidad, o procedimientos administrativos de la calidad. También incumbe a los
técnicos del personal la responsabilidad de determinar qué problemas o posibles
problemas requeriran la adopcion de medidas que caerian fuera de sus
posibilidades de accién y de poner esos problemas en conocimiento del encargado
del servicio o su representante, que habran de resolverlos con asistencia de
personal propio o externo.

3) Siempre que sea posible, en el programa de garantia de la calidad
desempefiaran funciones principales los fisicos, ingenieros de rayos X, técnicos de
supervision u otros tipos de personal con funciones de supervision técnica. A este
personal especializado se le puede asignar la responsabilidad de la administracién
cotidiana del programa, del desempeiio de funciones de vigilancia que exijan una
capacitacién superior a la de los técnicos del personal o, si asi se desea en la
instalacion, de aligerar el trabajo de los técnicos del personal asumiendo algunas
o todas las funciones basicas de estos en materia de vigilancia. Los ingenieros de
servicio del personal también pueden encargarse de ciertas medidas de
mantenimiento preventivas o correctoras.

4) La responsabilidad de ciertas técnicas de inspeccién de la calidad y de
algunas medidas correctoras puede confiarse a personal capacitado ajeno a la
instalacién, como consultores o representantes industriales, con tal que se
concierte un acuerdo escrito en el que se especifiquen claramente cudles son esos
servicios.

5) En instalaciones importantes, la responsabilidad de la planificacién a largo
plazo de las actividades y metas de garantia de la calidad se asignara a un comité
de garantia de la calidad establecido segiin se describe en la seccign 7.1.9.

6) La responsabilidad y la autoridad con respecto a todo el programa de
garantia de la calidad, asi como con respecto a las medidas de vigilancia,
evaluacion y correccién, quedaran especificadas y registradas en un manual de
garantia de la calidad.

7.1.2  Especificaciones de compra

Antes de comprar un equipo nuevo, el personal de la instalacion de
radiodiagndstico ha de determinar qué especificaciones de funcionamiento
precisa para su equipo. Inicialmente, esas especificaciones se expresaran en
términos de rendimiento deseado del equipo, o bien se puede pedir al presunto
vendedor que facilite especificaciones de funcionamiento relativas a aquellos
componentes de su linea de equipos que puedan realizar las funciones deseadas.
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En cualquier caso, las respuestas de los presuntos vendedores servirdn de base
para las negociaciones en las que se establezcan las especificaciones finales de
compra, teniendo en cuenta cuales son los equipos mas modernos en el momento
y buscando un punto de equilibrio entre la necesidad de determinados grados de
funcionamiento y el costo de los equipos que pueden satisfacer esa necesidad. Las
especificaciones finales de compra se estableceran por escrito y comprenderan los
aspectos de funcionamiento. En la decisién final de compra se tomara asimismo
en consideracion la disponibilidad de personal de servicio experto, y los acuerdos
de servicio formaran parte de las especificaciones escritas de compra. Una vez
instalado el equipo, el servicio realizard un programa de ensayo, que ya estara
definido en las especificaciones de compra, para asegurarse de que el equipo
satisface las especificaciones acordadas, inclusive los reglamentos pertinentes. Las
especificaciones de compra y los registros de los ensayos de aceptacién se conservaran
mientras el equipo esté en funcionamiento para compararlos con resultados obtenidos
ulteriormente, para poder comprobar que el funcionamiento del equipo sigue
siendo aceptable.

7.1.3  Vigilancia y mantenimiento

Se establecera y pondra en practica con regularidad un sistema de vigilancia y
mantenimiento de la inspeccién de la calidad que utilice los procedimientos mas
modernos. Mediante la vigilancia se evalia el rendimiento del sistema o sistemas
radioldgicos de la instalacidn en relacién con las normas de calidad de la imagen
establecidas por la propia instalacién (como se describe en la seccién 7.1.4) y de
acuerdo con los requisitos reglamentarios correspondientes. El programa de
mantenimiento constara de medidas correctoras y preventivas.

1) Los pardmetros que hayan de vigilarse en cada servicio de radiologia estaran
determinados por este mismo sobre la base de un analisis de costos y beneficios
esperados. En el establecimiento del sistema de vigilancia habran de tenerse en
cuenta factores como el tamafio y los recursos de la instalacién, el tipo de
exploraciones que haya de realizarse y los problemas de garantia de la calidad
que ya se hayan planteado en esa misma instalacién o en otras similares. La
frecuencia de la vigilancia se basara asimismo en las necesidades y variara para
los distintos parametros. )

2) Aun cuando los parametros que hayan de vigilarse variaran de unas
instalaciones de radiodiagnéstico a otras, todas ellas habran de ocuparse de los
cinco componentes fundamentales del sistema radiolégico que a continuacion se
especifican:

a) caracteristicas de rendimiento del generador de rayos X;

b) dispositivo limitador del haz;

¢) receptor de la imagen (placas, cajas y pantallas, intensificador de imagen,
etc.) y rejillas;
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d) camara oscura y de tratamiento, y
e) equipo de observacion.

En el capitulo 5 se exponen algunas pautas con respecto a los elementos
especificos que merecen la maxima prioridad para su inclusién en el programa de
la instalacion, asi como la frecuencia propuesta para la vigilancia de esos
elementos.

3) En el programa de mantenimiento se incluiran actividades preventivas y
correctoras.

a) Mantenimiento preventivo. El mantenimiento preventivo se hara periodica-
mente con el fin de evitar averias causadas por defectos no detectables en la
vigilancia sistematica.

b) Mantenimiento correcior. Para que un programa de garantia de la calidad
alcance su maxima eficacia habra de prever (véase la seccién 7.1.5) la necesidad
de descubrir cualquier problema planteado o potencial que el mantenimiento
corrector pueda eliminar antes de que ejerza una influencia importante sobre la
atencion a los pacientes.

7.1.4 Criterios aplicables a la calidad de la imagen

Deberan establecerse unos criterios relativos a la calidad aceptable de la imagen.
Lo mejor seria que estos criterios pudieran ser objetivos (por ejemplo, limites de
aceptabilidad para las variaciones de los valores de los parametros), pero también
pueden ser subjetivos (por ejemplo, opiniones de profesionales, en los casos en que
no se han podido definir unas normas objetivas adecuadas o cuando esas normas
estan en proceso de preparacion: véase el capitulo 3). Cuando se hayan determinado
unas normas, sera preciso reconsiderarlas periddicamente y definirlas de nuevo
cuando sea necesario (véase la seccién 7.1.10).

Es dificil establecer unos criterios numéricos detallados que definan la calidad
de la imagen, pero algo puede hacerse a este respecto. Por ejemplo, debieran
investigarse métodos que faciliten el estudio cientifico de esta materia y den
resultados expresables de forma comprensible y atil para la comunidad clinica
(véase la seccién 7.5.4, en lo que respecta a actividades en el ambito
internacional).

7.1.5 Evaluacion

Todo programa de garantia de la calidad debe incluir los medios precisos para
dos etapas de evaluacién.

1) En la primera etapa, se utilizaran los resultados de los procedimientos de
vigilancia para evaluar el funcionamiento de los sistemas radiolégicos, con el fin
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de determinar si se necesitan medidas correctoras para conseguir que en todo
momento la calidad de la imagen satisfaga los criterios establecidos. En esta
evaluacion se incluira un analisis de tendencias en la vigilancia de los datos asi
como la utilizacién de los datos en una base cotidiana. Los datos de vigilancia se
compararin también con las especificaciones de compra y con los resultados del
ensayo de aceptacién para el equipo de que se trate.

2) En una segunda etapa, el programa de garantia de la calidad incluira los
medios precisos para evaluar la efectividad del propio programa. Entre esos
medios puede figurar el estudio continuado de la proporcién de exploraciones
repetidas y las causas de estas, el examen de los costos de reparacién y
reemplazamiento del equipo, la evaluaciéon subjetiva de las radiografias que se
estan produciendo, posibles quejas de radiélogos y causas de estas, y un analisis
de las tendencias en los resultados de los procedimientos de vigilancia (por
ejemplo, estudios sensitométricos).

7.1.6 Registros

El programa debe prever el mantenimiento de registros de los resultados de las
técnicas de vigilancia, asi como cualquier variacidén que se detecte, las medidas
correctoras aplicadas y la efectividad de esas medidas. Esos registros habran de
ser considerados como un instrumento con el cual puede mantenerse un
programa efectivo de garantia de la calidad; ademas, se pondran a disposicién de
los vendedores para ayudarlos a facilitar un mejor servicio. Lo que es mas
importante, los datos en cuestion constituirin la base de la evaluacién y las
revisiones que se proponen en las secciones 7.1.5 y 7.1.10.

7.1.7 Procedimientos escritos del departamento de radiologia

Debe prepararse un protocolo escrito en el que se describa el programa de
garantia de la calidad de la instalacién radiologica, en un formato facilmente
revisable y que estara a la libre disposicion de todo el personal. El contenido del
protocolo estard determinado por el propio personal, si bien se consideran
esenciales los siguientes puntos:

1) Una lista de las personas responsables de las técnicas de vigilancia y
mantenimiento.

2) Una lista de los parametros que deben vigilarse y frecuencias de las
vigilancias.

3) Una descripcion de las normas, criterios de calidad o limites de
aceptabilidad establecidos para cada parametro vigilado.

4) Una breve descripcion de los procedimientos que se van a utilizar para la
vigilancia de cada parametro.
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5) Una descripcion de los procedimientos que se van a seguir cuando se
detecten dificultades que requieran correccion.

6) Una lista de las publicaciones en las que pueden hallarse instrucciones
detalladas para la vigilancia y el mantenimiento. Sera preciso que el personal en
su totalidad pueda facilmente disponer de copias de esas publicaciones, pero estas
seran independientes del manual.

7) Una lista de los registros que el personal de la instalacién ha decidido que
deben conservarse, junto con impresos de muestra. Sera asimismo el personal el
que determine durante cuanto tiempo debe mantenerse cada tipo de registro y
haga las correspondientes anotaciones en el manual.

7.1.8 Capacitacion

El programa debe prever la buena capacitacién de todas aquellas categorias de
personal, como tecndlogos, fisicos o ingenieros y médicos, que tengan
responsabilidades en la garantia de la calidad (véase el capitulo 6). Comprendera
tanto la formacién anterior al desempefio de funciones de garantia de la calidad
como la capacitacién continua para que el personal en cuestion se mantenga al
corriente de los avances en ese terreno. Convendra especialmente que se pueda
disponer de los medios auxiliares adecuados, manuales, informes, cursos, etc. Si
los fabricantes, las sociedades cientificas o profesionales, los grupos nacionales o
los organismos internacionales no disponen de los necesarios materiales docentes,
sera preciso que la propia instalacién se los procure.

7.1.9 Comité de garantia de la calidad

En las instalaciones grandes donde no seria practico reunir a la totalidad del
personal con fines de planificacién, se examinara la conveniencia de establecer
un comité de garantia de la calidad. La principal funcién de este comité sera el
mantener abiertos canales de comunicacidén entre todos los grupos con
responsabilidades en garantia de la calidad, produccion de imagenes o
interpretacion de estas. Para facilitar al maximo la comunicacién, estardn
representados todos los departamentos dotados de equipo de rayos X. El comité
podria desempenar asimismo funciones politicas, como asignar responsabilidades
en cuanto a la garantia de la calidad, mantener normas aceptables de calidad y
revisar periddicamente la efectividad del programa. Otra posibilidad seria que
este comité delegase funciones en un comité ya existente, como el comité de
seguridad de las radiaciones. En instalaciones de menor cuantia todos los
miembros del personal han de participar en las labores del comité. El comité de
garantia de la calidad dependera directamente del jefe del departamento
radiolégico o, en las instalaciones donde haya mas de un departamento con
equipo radiologico, del médico jefe de la instalacién. El comité se reunird
periédicamente.
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7.1.10 Reuwision

El programa de garantia de la calidad de la instalacion debe ser revisado por el
comité de garantia de la calidad o por la persona encargada de determinar si se
puede mejorar la efectividad del funcionamiento del equipo. En esta revision se
podrian tener en cuenta los siguientes elementos:

1) Los informes sobre técnicas de vigilancia y mantenimiento, con el fin de
asegurarse de que estas se llevan a cabo con efectividad y de acuerdo con los
plazos previstos. Estos informes se revisarin al menos trimestralmente.

2) Las técnicas de vigilancia y mantenimiento y sus calendarios, con el fin de
que continden estando adaptadas y al corriente de los altimos progresos en
materia de garantia de la calidad. Se deben poner al dia al menos una vez al ario.

3) Las normas de calidad de la imagen, con el fin de asegurarse de que estan
de acuerdo con los progresos en la materia y con las necesidades y recursos de la
instalacion. Esas normas se revisaran por lo menos una vez al afio.

4) Los resultados de las evaluaciones de la efectividad de los procedimientos de
garantia de la calidad, con el fin de determinar si es necesario introducir algin
cambio. Esta determinacion debe hacerse una vez al afo.

5) Los protocolos de garantia de la calidad, con el fin de determinar st se
necesita alguna revisién. Los protocolos se han de revisar al menos una vez al
ano.

6) Comparaciones mutuas de la metodologia y la efectividad de los programas
de garantia de la calidad por grupos exteriores (sociedades cientificas o
profesionales, autoridades nacionales u organismos internacionales), con el fin de
identificar en qué sectores podrian introducirse mejoras en las instalaciones.

7.2 Fabricantes

El fabricante tiene una experiencia en lo que respecta al disefio y
funcionamiento del equipo radiolégico que debe poner a disposicion de los
consumidores, de forma que puedan prepararse y ponerse en practica programas
de ensayo adecuados. Los representantes del servicio del fabricante pueden
facilitar una ayuda valiosa a las instalaciones clinicas que carecen del personal
técnico necesario para planificar y ejecutar un programa efectivo de garantia de
la calidad.

7.2.1 Protocolos especificos de prueba
Los fabricantes proporcionaran informacién acerca de caracteristicas especificas

de disefio o funcionamiento de su equipo, de forma que puedan prepararse los
adecuados programas de prueba.
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7.2.2 Equipos radiologicos especiales

En lo que respecta a los equipos especiales de radiologia, como los aparatos de
tomografia computarizada, los fabricantes debieran establecer unos procedi-
mientos adecuados de garantia de la calidad y facilitar las correspondientes
instrucciones para su uso.

7.3 Sociedades cientificas y profesionales

Los organismos cientificos y profesionales debieran valerse de sus miembros
especialistas para facilitar informacién y ayuda en lo que respecta a la garantia de la
calidad. Podria facilitarse un intercambio efectivo entre distintos grupos (tecnélogos,
fisicos o ingenieros, médicos, fabricantes y autoridades gubernamentales) mediante
la coordinacion de las distintas actividades por representantes de cada uno de los
grupos.

7.3.1 Disponibilidad de informacion

Mediante la convocatoria de reuniones y la publicacién de manuales y articulos
cientificos, etc., se puede dar al personal de la instalacién datos acerca de la
garantia de la calidad. Es frecuente que los datos que proporcione una sociedad
cientifica o profesional a sus miembros sean mejor recibidos que la informaciéon
procedente de otras fuentes.

7.3.2 Capacitacion

Se concedera especial importancia a la obtencion de materiales docentes
adecuados y de un manual de referencia. Las sociedades cientificas y
profesionales deben encarecer la necesidad de que se dé una capacitacion
adecuada vy se faciliten los medios para obtenerla. Para fomentar la participacién
de los miembros de esas sociedades puede preverse la inclusion de un examen
acreditado o certificado en garantia de la calidad y, cuando corresponda, dar un
reconocimiento oficial a dicha participacion.

7.3.3 Omnentacion especializada
Los sectores especializados (por ejemplo, odontologia, quiropractica y

pediatria), en los que solo se somete a los rayos X a una parte limitada del
cuerpo, o en los que se emplea equipo de un tipo muy concreto, deben preparar
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sus propios manuales de orientaciéon de acuerdo con sus practicas especificas y sus
recursos técnicos.

7.4 Autoridades nacionales

Las autoridades nacionales de radiologia pueden facilitar una valiosa ayuda a
la comunidad clinica. Seria muy conveniente que las autoridades, ademas de los
habituales reglamentos basicos relativos al disefio, instalacién y seguridad de las
radiaciones, diesen unas pautas no reglamentarias relativas a la garantia de la

calidad (39).

7.4.1 Orientacion especifica de drea

Como los tipos de equipos y la riqueza de conocimientos varian tanto de unos
paises a otros, las autoridades nacionales pueden prestar una valiosa ayuda
facilitando la orientacién adecuada a los utilizadores clinicos de su regi6n.

7.4.2 Capacttacion

En muchos casos, el pais tendra posibilidades suficientes para impartir la
capacitacién apropiada. Para ello se puede actuar directamente o estimulando a
grupos cientificos o profesionales y a los fabricantes.

7.4.3 Vigdancia

Las autoridades nacionales estan en una posicion privilegiada para fiscalizar el
estado de los programas de garantia de la calidad en las distintas instalaciones.
Un programa de vigilancia que en un momento determinado pueda examinar las
practicas de una importante muestra de las instalaciones radiolégicas de un pais
puede facilitar valiosas informaciones acerca de los sectores donde son mas
débiles las operaciones. :

7.4.4 Coordinacion
En los programas de garantia de la calidad deben participar muy diversos tipos

y grupos de personal. En el ambito nacional se tratard de ayudar a los distintos
grupos de interés a integrar sus diversos esfuerzos.
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7.5 Participacion internacional

El Taller 1980 demostro el interés generalizado que despiertan los programas
de garantia de la calidad en el campo del radiodiagnéstico. Intervinieron varias
organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, como la
Organizacion Mundial de la Salud, 1a Comision de las Comunidades Europeas, la
Oficina Federal de Salud de la Republica Federal de Alemania, la Comisién
Electrotécnica Internacional, la Sociedad Internacional de Técnicos de
Radiografia y Radiologia, y la Sociedad Internacional de Radiologia. Es de
esperar que este interés se vaya extendiendo y que la OMS pueda actuar como
punto focal para movilizar las actividades cientificas y los recursos necesarios para
el fomento de actividades en las que puedan intervenir los organismos nacionales
e internacionales competentes. Se ha identificado cierto nimero de sectores en los
que seria efectiva la colaboracion internacional.

7.5.1 Comparaciones entre actiidades de garantia de la calidad
en el dmbito internacional

Debe estudiarse la posibilidad de acopiar y publicar informacién comparable
sobre actividades de garantia de la calidad en el ambito nacional, y a
continuacioén se estudiaran los resultados de los esfuerzos que se realicen por
reducir el nimero de procedimientos ineficaces y mejorar la calidad del
diagnéstico.

7.5.2 Recomendaciones imternacionales

Convendria preparar unas recomendaciones relativas a protocolos, técnicas y
procedimientos de garantia de la calidad que diesen una base técnica a los
programas de garantia de la calidad aplicables en escala nacional. La accién en

el ambito internacional facilitaria el acopio y la distribucion de las informaciones
adecuadas.

7.5.3 Capacttacion
Debe concederse una importancia especial a las actividades docentes, que

pueden incluir la organizaciéon de seminarios, talleres y cursos de formacién en
escala regional o mundial.

7.5.4 Normalizacion de la calidad de la imagen

Se hari todo lo posible por establecer unos criterios o pautas internacionalmente
aceptados aplicables a la calidad de la imagen (véase la seccion 7.1.4).
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Anexo 1
Definicion de expresiones

Las definiciones que a continuacién se exponen solo son aplicables a la
presente guia y no son necesariamente validas para otros fines.

Garantia de la calidad

Todas aquellas actividades planificadas y sistematicas necesarias para inspirar
confianza suficiente en que una estructura, sistema o componente va a funcionar a
satisfaccion cuando esté en servicio (1SO 6215-1980). Funcionar a satisfaccion en
servicio implica que pueda obtenerse la calidad 6ptima en todo el proceso de
diagnostico, es decir, que se produzca en todo momento una informacién de
diagnostico adecuada, y con una exposicion minima del paciente y del personal.

Inspeccién de aceptacién (prucbas de aceptacion)

Inspeccion con la que se trata de determinar si es aceptable un articulo
entregado o cuya entrega se ha ofrecido (ISO 3534-1977). Esa inspeccion puede
incluir pruebas realizadas después de la instalacion del equipo para determinar si
se ha fabricado e instalado de conformidad con las especificaciones técnicas
acordadas. Los resultados de esas pruebas serviran como valores de referencia
para evaluar el rendimiento del equipo en pruebas sisternaticas que se realicen en
el futuro.

Inspeccion de la calidad

Serie de operaciones (programacion, coordinaciéon, ejecucion) destinada a
mantener o a mejorar la calidad (ISO 3534-1977). Aplicada a un procedimiento
de diagnéstico, comprende vigilancia, evaluacién y mantenimiento en un grado
optimo de todas las caracteristicas de rendimiento que se puedan definir, medir y
controlar.

Instalacién de radiodiagnostico

Cualquier establecimiento en el que se use un sistema de rayos X de cualquier
manera que provoque la irradiacién de alguna parte del cuerpo humano, con
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fines de diagndstico o de observacion. Esta expresion incluye gran diversidad de
instalaciones, desde servicios de odontologia hasta departamentos radiologicos de
hospitales.

Procedimientos de administracion de la calidad

Procedimientos de gestion administrativa destinados a conseguir que las
técnicas de vigilancia se pongan en practica y evalGen adecuadamente, y que se
adopten las medidas correctoras que se revelen necesarias. Estos procedimientos
constituyen el marco organico del programa de garantia de la calidad.

Programa de garantia de la calidad

La totalidad de la gestion administrativa y los procedimientos relativos a las
actividades de garantia de la calidad destinados a la ejecucion de un contrato o
proyecto especificos (ISO 6215-1980). Es una actividad organizada que ha de
permitir dar una garantia de la calidad en el radiodiagnéstico, € incluye técnicas
de inspeccion de la calidad y procedimientos de administracion de la calidad. La
naturaleza y la extensién de esta actividad variaran segin el tamario y tipo de
instalacion radioldgica, los tipos de exploraciones que se realicen y otros factores.

REFERENCIAS

Organizaciéon Internacional de Unificaciéon de Normas. Statistics-vocabulary and symbols,
Ginebra, 1977. (International Standard ISO 3534-1977.)

Organizaciéon Internacional de Unificacion de Normas. Nuclear power plants-quality
assurance, Ginebra. 1980. (International Standard 15O 6215-1980.)
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Anexo 2
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Neuherberg, Repiblica Federal de Alemania
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Sr. J. A. Den Boer, Hamburgo, Repiblica Federal de Alemania (representante de la
Comision Electrotécnica Internacional)

Dr. G. Drexler, Sociedad de Investigaciones Radiologicas y Ambientales, Neuherberg,
Republica Federal de Alemania

Dr. H. Eriskat, Comision de las Comunidades Europeas, Plateau du Kirchberg,
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Dr. J. Flatby, Instituto Estatal de Higiene de las Radiaciones, Osteraas, Noruega

Srita. M. Frank, Londres, Inglaterra (representante de la Sociedad Internacional de
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Profesor G. Hagemann, Instituto de Radiologia Clinica, Seccién de Radiologia
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de Salud de Mersey, Liverpool, Inglaterra
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Dinamarca

Dr. H. W. Julius, Organizacién de Investigaciones Cientificas Aplicadas, Arnheim, Paises
Bajos

Profesor F. Kossel, Instituto de Higiene de las Radiaciones, Oficina Federal de Salud,
Neuherberg, Replblica Federal de Alemania

Dr. G. Lang, CHF Miiller, Sistemas Médico-Técnicos, Sucursal de Phillips, Ltd.,
Hamburgo, Repiblica Federal de Alemania

Profesor H. Liithy, Riehen, Suiza

Profesor O. Mattsson, Departamento de Rayos X, Hospital Karolinska, Estocolmo, Suecia

Dr. M. Nell, Laboratorio de Pruebas Radiologicas y Electromédicas, Hospital General de
la Ciudad de Viena, Austria

Profesor L. Oliva, Secretario General, Sociedad Europea de Radiologia, Rapallo, Italia

Profesor O. Olsson, ex-Jefe del Departamento de Radiodiagnéstico, Clinicas Universitarias,
Lund, Suecia

Dr. S. B. Osborn, St. Albans, Inglaterra (en representacion de la Asociacion Internacional
para la Proteccion contra las Radiaciones)

Profesor 1. Pana, Instituto de Medicina y Farmacia, Bucarest, Rumania

Dr. L. Panzer, Sociedad de Investigaciones Radiologicas y Ambientales, Neuherberg,
Republica Federal de Alemania

Profesor W. Penn, Instituto de Radiodiagnéstico, Clinica Universitaria, Nimega, Paises
Bajos

Dr. G. Pohle, Seccién de Fisica Médica, Hospital Municipal, Moabit, Berlin (Oeste)

Dr. W. S. Properzio, Divisién de Capacitacion y Aplicaciones Médicas, Oficina de Salud
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Radiologica, Departamento de Salud y Servicios Humanos, Rockville, MD, EUA
(Relator)

Dr. N. T. Racoveanu, Medicina de las Radiaciones, OMS, Ginebra, Suiza (Secretario)

Sr. B. R. Ramsay, Shimadzu Europe GmbH, Diusseldorf, Repablica Federal de Alemania

Dr. 1. Ribka, Clinica y Policlinica de Radiologia de la Universidad de Munich, Reptblica
Federal de Alemania

Sr. S. Savikurki, Hospital Central de la Universidad de Helsinki, Finlandia

Dr. W. Seelentag, Ministerio del Interior, Bonn, Republica Federal de Alemania
(Copresidente)

Profesor F. E. Stieve, Instituto de Higiene de las Radiaciones, Oficina Federal de Salud,
Neuherberg, Reptblica Federal de Alemania (Copresidente)

Profesor Y. Vorobyev, Instituto de Hematologia Médica de Mosca, Moscia, URSS

Dr. F. Welde, Departamento de Radiofisica, Hospital Ullevaal, Oslo, Noruega

Sr. L. Widemann, Sociedad de Investigaciones Radiologicas y Ambientales, Neuherberg,
Republica Federal de Alemania

Profesor J. Wojtowicz, Instituto de Radiologia, Poznan, Polonia
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