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de las Nieves. Granada.

Maria Luisa Martin Albina
Radiofisica del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiologica. Complejo Hospitalario de
Navarra. Pamplona.
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Anexo II: Equipos de ecografia:

Carlos Otero Martinez
Radiofisico del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica. Hospital Clinico Universitario.
Santiago de Compostela.

Manuel Alonso Diaz

Jefe del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica. Hospital Universitario "Marqués de
Valdecilla". Santander.

Carmen Escalada Pastor

Radiofisica del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica. Hospital de Majadahonda
(Madrid).

Ana Paula Millan Armengol
CONTECSAN. Zaragoza.

Anexo lI: Equipos de resonancia magnética:

Ricardo Torres Cabrera

Radiofisico del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica. Hospital Universitario Rio
Hortega. Valladolid.

Santiago Miquélez Alonso
Radiofisico del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica. Complejo Hospitalario de
Navarra. Pamplona.

Gonzalo Andrés Araya Rojas

Unidad de Analisis por la Imagen. Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi Sunyer
(IDIBAPS). Barcelona.

Carles Falcon Falcon
Coordinador del laboratorio de anélisis de imagen biomédica. Unidad de Anélisis por la
Imagen. Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi Sunyer (IDIBAPS). Barcelona.
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Universidad Complutense de Madrid.

Glosario:

Francisco Carrera Magarifio
Jefe de Servicio de la Unidad de Radiofisica Hospitalaria. Area Hospitalaria Juan Ramén
Jiménez. Huelva.

José Antonio Minano Herrero
Radiofisico del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica. Hospital Universitario Reina
Sofia. Cérdoba.

Lara Nunez Martinez

Radiofisica del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica. Hospital Txagorritxu. Vitoria.
Instrumentacion:

Margarita Chevalier del Rio

Profesora Titular de Fisica Médica. Departamento de Radiologia. Facultad de Medicina.
Universidad Complutense de Madrid.
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PRESENTACION EDICION 2011

Desde la publicacion en 2002 de la Revision 1 del Protocolo Espafiol de Control de
Calidad en Radiodiagnostico se han producido cambios profundos en el campo del
diagnodstico por la imagen. Ademés de la incorporaciéon de equipos basados en nuevas
tecnologias y la utilizacidon intensiva de equipamiento radioldgico fuera de los propios
Servicios de Diagnostico por la Imagen, probablemente la modificacion mas importante ha
sido la extension de los sistemas digitales a todos los tipos de exploraciones. El Protocolo
Espaiiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico, como documento en continua
evolucion que debe ser, no puede quedar al margen de estos cambios y debe actualizarse al
ritmo que lo hace la tecnologia.

Con este objetivo en mente, el Comité ha desarrollado con detalle los temas de con-
trol de calidad de los sistemas digitales de registro de imagenes en sus diferentes modalida-
des tanto en radiologia general y en fluoroscopia, como en equipos dentales y en mamogra-
fia. Se han incluido ademas nuevos capitulos dedicados a equipamiento que, por unas
circunstancias u otras, no estaban incluidos en las anteriores versiones del Protocolo, como
los equipos dentales panoramicos y cefalométricos, los dentales de tomografia computari-
zada de haz conico, los densitometros 0seos, etc.

El Comité entiende que los temas de control de calidad del equipamiento en una uni-
dad asistencial de diagnostico por la imagen no deben limitarse unicamente a los sistemas
relacionados con las radiaciones ionizantes. El papel de la ecografia y la resonancia
magnética como piezas clave en el diagnostico por la imagen y la importancia que tiene el
correcto ajuste de los pardmetros técnicos de este equipamiento en la calidad de imagen y
por tanto en el diagndstico ha impulsado a este Comité a incluir sendos capitulos dedicados
a estos sistemas, a pesar de que no sean equipos emisores de radiaciones ionizantes y no
estén sujetos a la misma normativa. Sin embargo, la escasa experiencia que hay actualmente
en el control de calidad de este equipamiento hace recomendable ser muy prudentes a la
hora de proponer pruebas de control de calidad, y por ello estos capitulos se han incluido en
un anexo al documento principal.

En la revision 1 del Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico
se hacia una clasificacion de las pruebas de control de calidad en “esenciales” y “comple-
mentarias” (estas ultimas denominadas en la version inicial de 1996 como “convenientes”).
Se establecia dicha clasificacion como “una orientacion para que, si se detectaban
anomalias en las dosis a los pacientes o en la calidad de imagen, se supiera cudles eran los
parametros que habria que verificar prioritariamente, si se sospechaba que las anomalias
tenian su origen en el equipamiento”, teniendo en cuenta qué pardmetros eran mas proclives
a deteriorarse.

Por otra parte el R.D. 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagndstico establece en el apartado 2 del articulo 14 que: “Los
programas de control de calidad del equipamiento utilizado en unidades asistenciales de
radiodiagnostico, se ajustaran a protocolos establecidos para tal fin, aceptados y refrenda-
dos por sociedades cientificas nacionales competentes o por instituciones internacionales
de reconocida solvencia, y contendran como minimo las pruebas consideradas como
esenciales en el Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagnostico”.

Ademas en su apartado 4 se indica igualmente que: “Si al verificar las dosis imparti-
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das a los pacientes y la calidad de las imdgenes obtenidas se detectaran anomalias
importantes, tales como las que se especifican en el parrafo c) del anexo 1, se llevaran a
cabo los ensayos necesarios para averiguar sus causas, comprendiendo, como minimo, los
controles descritos como esenciales en el Protocolo Espanol de Control de Calidad en
Radiodiagnostico relacionados con la anomalia detectada’.

Para cumplir con lo establecido en dicho Real Decreto, se incluye en un anexo la
clasificacion en esenciales y complementarias de las pruebas propuestas en la version actual.
La clasificacion trata de cumplir igualmente con la filosofia indicada en la revision 1 del
Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico.

En cualquier caso el Comité considera que la implantacion del programa de ga-
rantia de calidad en una unidad asistencial de diagndstico por la imagen deberia
contemplar la utilizacion de este Protocolo de forma global. Tanto los centros en los que
se aplique el Protocolo como las empresas externas que realizan los controles de calidad
deberian disponer de los recursos humanos y materiales suficientes para abordar todas las
pruebas de control de calidad recomendadas.

Por ultimo, pero no por ello menos importante, esta version del Protocolo cuenta por
primera vez con la participacion de la Sociedad Espafiola de Radiologia Médica (SERAM)
que ha incluido los aspectos clinicos del control de calidad en radiodiagnostico y que, junto
a la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM) y la Sociedad Espafiola de Proteccion
Radiologica (SEPR), ha respaldado este trabajo. La colaboracion de las tres sociedades es un
hecho relevante que tiene un profundo significado desde la perspectiva del principal
objetivo del control de calidad: garantizar una calidad de imagen suficiente para un
diagnéstico correcto, manteniendo las dosis a los pacientes en los niveles mas bajos
posibles.

M. Alonso Diaz. Coordinador

R. Torres Cabrera. Secretario
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CONTROL DE CALIDAD EN DIAGNOSTICO POR
IMAGEN

1. OBJETIVOS Y ESTRUCTURA DEL PROTOCOLO

El objetivo del protocolo espafiol de control de calidad en un servicio de diagnostico
por imagen (exceptuando los aspectos relacionados con la medicina nuclear), propuesto por
las sociedades espafiolas de Fisica Médica, de Proteccion Radioldgica y de Radiologia
Médica, es el de establecer las pruebas de control de calidad en equipos de diagndstico por
imagen asi como criterios para que su utilizacion se haga de forma eficiente posibilitando la
obtencion de imagenes de alta calidad diagnostica con el menor riesgo posible al paciente y
al personal de operacion.

El documento se estructura en cuatro partes. En la primera se describe la filosofia
general del protocolo, se define su ambito de aplicacion, su modo de utilizacion y se
introducen conceptos generales relacionados con el tipo y caracter de las pruebas de control
de calidad propuestas, el personal encargado de realizarlas y sus implicaciones en la garantia
de calidad.

En la segunda parte se introducen y detallan procedimientos para establecer indica-
dores de calidad directamente relacionados con los procedimientos y protocolos clinicos
aplicados. Los indicadores de calidad incluidos en el protocolo son: tasa de rechazo de
imagenes, calidad de imagen clinica y dosimetria al paciente. El resultado de estos controles
permite obtener informacion sobre la practica clinica, evaluar la eficacia del propio control
de calidad de los parametros técnicos y obtener informacion para adecuar los controles de
calidad a la practica clinica real.

La tercera parte trata sobre los criterios clinicos de la calidad de la imagen y la pers-
pectiva del radidlogo encuadrada en el ambito de la proteccion radioldgica. Una actuacion
radioldgica de calidad, desde el punto de vista clinico, se fundamenta en el conjunto de
criterios o atributos que deben concurrir en el proceso radioldgico para que el resultado final
cumpla los criterios homologados de calidad, los cuales se sustentan sobre cinco grandes
pilares: el diagnostico ttil, la calidad de imagen, la seguridad del paciente, el tiempo de
respuesta y la satisfaccion del usuario.

En la cuarta parte del documento se describen las pruebas de control de calidad a las
que se somete el equipamiento. Estas pruebas se agrupan en los siguientes bloques:

o Equipos de grafia.

o Equipos de fluoroscopia.

e Equipos de mamografia.

o Equipos de radiologia dental.

e Equipos de tomografia computarizada.
o Equipos de densitometria 6sea

o Sistemas de registro no integrados.

o Sistemas de visualizacion.
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o Sistemas de almacenamiento de imagenes.

De modo simultaneo, aparecen algunos pardmetros iguales o similares, en varias
secciones (grafia y fluoroscopia, grafia y mamografia, etc.). Ello se debe a que en ciertos
casos sus tolerancias o frecuencias aconsejadas pueden ser diferentes segin su uso. También
se ha buscado en lo posible que cada bloque sea autoconsistente y que en ¢l aparezca de
forma exhaustiva la relacion completa de pardmetros a controlar.

La informacion técnica en cada seccion de esta parte se presenta en dos formas. Cada
apartado se inicia con unas tablas resumidas de consulta rapida en donde se detalla la
relacion de pruebas, las tolerancias admisibles y la frecuencia recomendada para su medida.
En la primera columna de la tabla aparece un cddigo de identificacion del pardmetro y la
pagina en donde se amplia la informacion sobre el mismo.

Las tolerancias se establecen en funcion del impacto que tienen los cambios de los
distintos parametros en la imagen final, que ha de tener un determinado contenido diagnos-
tico (calidad de imagen) compatible con el minimo riesgo al paciente. Las tolerancias
indicadas no deben considerarse con caracter limitativo, ya que, por ejemplo, durante las
pruebas de aceptacion de los equipos, los fabricantes podran aconsejar otros valores mas
estrictos.

Cada prueba se presenta en forma de entrada individual de una ficha, en donde ade-
mas de la informacién suministrada en las tablas se detalla lo siguiente:

e Material necesario para realizar el control: este punto permite objetivar las nece-
sidades de instrumentacion para aplicar el protocolo, a la vez que orienta sobre el
procedimiento de medida aconsejado. Es importante destacar la especial trascenden-
cia de contar con equipos de medida bien calibrados y de respuesta fiable.

o Tiempo estimado para la realizacion de la prueba: el tiempo indicado se refiere,
salvo que se indique expresamente lo contrario, a una unidad (monitor, chasis, etc.).
Esta informacioén sirve como referencia orientativa al usuario sobre la duraciéon de la
prueba en condiciones normales. Los tiempos indicados se estiman incluyendo el
tiempo de preparacion del control, la realizacion de las medidas y del informe co-
rrespondiente. Junto con el punto siguiente, deberia servir para objetivar las necesi-
dades de personal imprescindibles para aplicar el protocolo.

e Personal capacitado para realizar el control: establece, desde un punto de vista
general, la cualificacion de la persona que deberia realizar el control, con indepen-
dencia de que todo el proceso debera estar siempre supervisado por un especialista
en radiofisica hospitalaria. Se establecen tres categorias: operador del equipo, técnico
y especialista.

e Antecedentes: en este punto se citan las referencias bibliograficas especificas rela-
cionadas con el pardmetro y que pueden ser de utilidad en el caso de que sea necesa-
rio completar la informacion de alguno de los apartados de la ficha de control. Se
han incluido referencias cuando en ellas se detalla de forma clara el procedimiento
de medida o bien cuando la tolerancia asignada ha sido tomada de dicha fuente.

e Observaciones: se hacen precisiones sobre el procedimiento de medida o sobre
otros aspectos de interés del parametro.

Se incluye al final del protocolo una seccion de bibliografia, que corresponde a arti-
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culos cientificos, protocolos y procedimientos utilizados en otros paises o recomendados por
organismos internacionales y ha sido utilizada en la elaboracion del presente documento,
constituyendo las fuentes en las que el usuario puede ampliar aspectos no contenidos en esta
version del protocolo, como seria un manual de procedimientos para el control de calidad.

Una serie de anexos ponen punto final al documento. Debe destacarse, dentro de es-
tos anexos, la inclusion de la clasificacion de las pruebas de control de calidad en “esencia-
les” y “complementarias”, tal y como se establecia dicha clasificacion en la revision 1 de
2002 del Protocolo.

En los anexos se incluyen igualmente un glosario que contiene las definiciones de
los términos mas utilizados, y una relacion de la instrumentacion minima necesaria.

2. ASPECTOS GENERALES DEL CONTROL Y GARANTIA DE
CALIDAD EN DIAGNOSTICO POR IMAGEN

Desde que se decide obtener una imagen hasta que se realiza el diagndstico sobre di-
cha imagen, se realiza una compleja actividad en la que estan implicados diferentes procesos
fisicos, equipos y especialistas. A cada posible fallo en alguno de estos elementos cabe
asociar un detrimento en la calidad de la imagen final o un aumento en la dosis de radiacion
o de la cantidad de energia que recibe el paciente, o ambos efectos.

El programa de garantia de calidad de una instalacion de diagndstico por la imagen
tiene como objetivo asegurar que las imagenes producidas por dicha instalacion tengan una
calidad suficientemente elevada para permitir obtener la informacion diagnostica adecuada,
al menor coste posible y con la minima exposicion del paciente a la fuente de radiacion.

Desde un punto de vista amplio, un programa de garantia de calidad deberia incidir
en cada una de las fases del proceso del diagndstico por imagen: solicitud de las exploracio-
nes, realizacion de las mismas, interpretacion de la informacion obtenida y su transmision al
médico prescriptor. El presente protocolo se centra basicamente en la etapa de realizacion,
ya que sobre ella puede incidir de forma prioritaria el personal que realiza el control de
calidad. Sin embargo, aunque se trata de aspectos no discutidos en este documento, es
preciso destacar que los beneficios emanados de los controles de calidad pueden ser
infructuosos si los programas de garantia de calidad no incluyen actuaciones en multiples y
diversos aspectos, tales como la formacidon en proteccion radiolodgica y garantia de calidad
de especialistas y técnicos, la realizacion de estudios sobre las necesidades de sustitucion o
adquisicion de equipos, el cumplimiento de la periodicidad recomendada por el fabricante
de los mantenimientos preventivos, la evaluacion de los pardmetros que tienen mas
repercusion en los costes, etc.

En cualquiera de los controles de pardmetros técnicos que se mencionan en las sec-
ciones siguientes serd imprescindible llevar un registro escrito de los controles efectuados,
disponer de un manual de procedimientos de los controles a realizar y evaluar la eficacia del
propio programa de garantia de calidad.
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3. NIVELES DE ACTUACION DE LOS PROGRAMAS DE
GARANTIA DE CALIDAD

Los programas de garantia de calidad pueden desarrollarse con distintos niveles de
complejidad, dependiendo de los objetivos que se persigan y los medios disponibles. Dentro
de los programas se distinguen tres tipos de pruebas: de aceptacion, de estado y de constan-
cia. El protocolo de control de calidad desarrollado en los capitulos siguientes hace
referencia basicamente a pruebas de las dos ultimas categorias.

3.1 Adquisicion del equipamiento y pruebas de aceptacion

La adquisicion del equipamiento debe hacerse a partir de la elaboracion de unas es-
pecificaciones técnicas de compra que incluyan las caracteristicas a exigir al equipo en
funcion de las necesidades de la instalacion. En la elaboracion de estas especificaciones
deben participar el correspondiente especialista (médicos, odontologos, podoélogos o
veterinarios) y el especialista en radiofisica hospitalaria. Debe solicitarse de los posibles
suministradores el cumplimiento de las especificaciones elaboradas asi como el de las
tolerancias en los parametros legislados y la entrega de la documentacion técnica que
incluya una completa descripcion del equipo, no solo de las caracteristicas solicitadas en
especificaciones de compra, sino de todas aquellas que se consideren relevantes.

Todo equipo nuevo que se incorpore a un servicio de diagndstico por imagen debera
someterse, antes de su uso clinico, a una prueba de aceptacion que asegure su adecuacion a
las especificaciones del contrato de compra y a las caracteristicas comprometidas por el
suministrador en su oferta, a la legislacion vigente y a los protocolos y documentos de
normalizacidon nacionales o internacionales aplicables.

El conjunto de verificaciones, comprobaciones documentales y medidas que consti-
tuyen la prueba de aceptacion deberd realizarlas el suministrador del equipamiento en
presencia de una representacion cualificada del comprador que, siempre que sea posible,
incluird al especialista en radiofisica hospitalaria. El alcance y contenido de la prueba de
aceptacion debe venir establecido en las especificaciones técnicas de compra. Los posibles
suministradores habran de incluir necesariamente su protocolo detallado de la misma en la
documentacién técnica presentada. En cualquier caso, la prueba de aceptacion no deberia
consistir simplemente en la realizacién de un control de calidad del nuevo equipamiento.
Los resultados que se obtengan deberan constar en un certificado (anexo III) elaborado por
el suministrador y aceptado por el representante del comprador, momento en el cual podra
iniciarse el uso clinico del equipamiento adquirido.

Se acepta con caracter general que las pruebas de aceptacion deben realizarse prefe-
rentemente por procedimientos no invasivos y, en caso contrario, se deberd garantizar que el
equipo no se altera como resultado de esa actuacion. La comprobacién de parametros
importantes que no puedan medirse en la instalacion podra sustituirse por certificados o
pruebas de fabrica o similares.
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3.2 Pruebas de estado

Una vez aceptado el equipo, se procedera a realizar las pruebas de estado, es decir, a
establecer el estado de referencia inicial de acuerdo con las pruebas de aceptacion y de
aquellas pruebas adicionales que sean necesarias. Dicho estado de referencia servira para
comprobar peridodicamente la estabilidad del equipo a lo largo de su vida util, o hasta que se
establezca un nuevo estado de referencia con el que se compararan los controles sucesivos.

Las pruebas de estado deberan realizarse bajo la supervision de especialistas en ra-
diofisica hospitalaria, y se llevaran a cabo también cuando algin componente sustancial del
equipo se haya modificado o cuando, tras realizar una prueba de constancia, se observe un
cambio importante en su funcionamiento.

3.3 Pruebas de constancia

Las pruebas de constancia se inician partiendo siempre de un valor de referencia de
un parametro medido en las pruebas de aceptacion o de estado. Se pretende con ellas vigilar
los pardmetros mas significativos del funcionamiento de los equipos para asegurar su
estabilidad en el tiempo. Las pruebas de constancia deberan ser simples, faciles de realizar e
interpretar y rapidas de ejecucion y, en lo posible, se tratardn de medidas relativas en las que
se compararan los valores obtenidos con los de referencia iniciales.

Las pruebas de constancia se realizardn a intervalos regulares o cuando se sospeche
un funcionamiento incorrecto. Las frecuencias para los controles recogidos en este protocolo
deberian entenderse como “minimas”, no excluyéndose la posibilidad de aumentar su
frecuencia si el centro dispone de los medios adecuados, y si la antigiiedad de los equipos o
sus condiciones de funcionamiento asi lo aconsejaran.

La situacion optima es que dichas pruebas se realicen en colaboracion con el perso-
nal del propio servicio usuario, supervisando los controles el personal que coordina o
supervisa el programa de control de calidad de los pardmetros fisicos. El presente protocolo
recoge en qué casos la comprobacion de los pardmetros requiere personal con distinta
cualificacion.

Si como resultado de las pruebas de constancia se observan desviaciones anormales
respecto a controles anteriores (por encima de las tolerancias establecidas), serd aconsejable
tomar las siguientes medidas:

e Repetir la prueba de constancia.

e Informar al responsable del programa de garantia de calidad. Dicho responsable
debera verificar en el "historial" del equipo, la frecuencia e importancia de las ano-
malias.

Si la desviacion se ha producido de forma ocasional, sera preciso incrementar la fre-
cuencia de las pruebas de constancia, vigilar con especial detalle la calidad diagndstica de
las imagenes y verificar las dosis que reciben los pacientes.

Si las desviaciones se producen de forma continuada, o el equipo muestra un com-
portamiento inestable, sera preciso realizar una prueba de estado junto con los servicios de
mantenimiento para determinar la causa de la anomalia. Si ésta persistiera o si la desviacion
del parametro medido fuera sustancial, el responsable del programa de garantia de calidad
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deberd, junto con el usuario, sopesar la posibilidad de restringir el uso del equipo o
suspender su uso clinico.

3.4 Intervencion y reparacion de los equipos

Cualquier reparacion o intervencion en los equipos que pueda repercutir en la calidad
de la imagen o en la dosis al paciente, debe ser seguida de una verificacion por la empresa
de venta y asistencia técnica (EVAT) que realice la reparacion o intervencion. La EVAT
debe certificar (anexo IV) la restitucion del funcionamiento del equipo a las condiciones
previas a la averia y la verificacion de su correcto funcionamiento.
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INDICADORES GLOBALES DE LA CALIDAD

1. INDICADORES DE LA DOSIS AL PACIENTE EN LOS EQUIPOS
DE RAYOS X

La evaluacion de la dosis impartida al paciente es un elemento esencial de un pro-
grama de garantia de calidad en radiodiagnostico. En la “Guia sobre los niveles de referen-
cia para diagnostico en las exposiciones médicas” (Proteccion Radioldgica 109, Luxembur-
go 1999), elaborado por una comision de expertos de la Union Europea (UE), se proponen
procedimientos para establecer niveles de referencia en diagnostico (NRD) para las dosis
impartidas a los pacientes.

Los niveles de referencia para diagnostico han contribuido de forma efectiva a la op-
timizacion de la proteccion de los pacientes, procurando evitar que sean expuestos a dosis
innecesariamente altas. El establecimiento de NRD incluye la dosimetria del paciente en el
marco de un programa regular de garantia de calidad.

De acuerdo con las recomendaciones de la ICRP 73, se entiende por nivel de refe-
rencia para diagndstico un nivel establecido para exdmenes tipo de grupos de pacientes de
talla normal (no para exposiciones o pacientes individuales) o maniquies patréon. Se
recomienda firmemente revisar el procedimiento y el equipo utilizados cuando se supere
sistematicamente dicho nivel en los procedimientos tipo y, en caso necesario, adoptar las
medidas correctoras. Los NRD complementan el juicio profesional y no representan una
linea divisoria entre practicas médicas aceptables e inaceptables.

La Directiva 97/43 sobre Exposiciones Médicas, incorpora estas recomendaciones,
definiendo los NRD en los siguientes términos:

“Niveles de referencia para diagnoéstico: niveles de dosis en las practicas de radio-
diagnoéstico médico y niveles de actividad en el caso de radiofarmacos, para exame-
nes tipo de grupos de pacientes de talla normal, o maniquies patrén para tipos de
equipos definidos de manera general. Estos niveles se supone que no se sobrepasaran
en el caso de procedimientos tipo cuando se aplica una buena practica con vistas al
diagnostico y al funcionamiento técnico. En caso de superacion sistemdtica de los
NRD, se deberan realizar revisiones locales. Los Estados miembros tomaran medidas
para asegurar que se realizan las revisiones locales adecuadas siempre que se superen
sistematicamente los niveles de referencia para diagnostico, y que se tomen medidas
correctoras cuando sea necesario.”

Teniendo presente la definicién de NRD, si se supera sistematicamente el nivel debe-
ra procederse a la revision de los procedimientos y/o del equipo y se deberan adoptar, en su
caso, medidas correctoras. Sin embargo, el hecho de superar el nivel no significa automati-
camente que el examen sea inadecuado, al igual que el cumplimiento del mismo no
necesariamente implica una practica correcta, pues la calidad de la imagen podria no ser la
adecuada. Puesto que los procedimientos de examen no son idénticos, cada procedimiento
requiere un NRD propio.

Para la evaluacion de los NRD puede utilizarse la dosis absorbida en aire en la super-
ficie de entrada del paciente (DSE o, por simplificar, dosis en la superficie de entrada)
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estimada o medida con un dosimetro de termoluminiscencia (TLD) fijado al cuerpo del
paciente o el producto dosis-drea (PDA). Para la TC, el indice ponderado de dosis de TC
(CTDIy,) y el producto dosis-longitud (DLP) constituyen parametros adecuados para su uso
como NRD. En mamografia se utiliza la dosis glandular promedio (Dg).

La adopcion de valores de referencia se exige en la Directiva Europea 97/43 sobre
exposiciones médicas. El Real Decreto 1976/1999 incluye la sistematica de determinacion
de la dosis de referencia como indicador basico de calidad.

Como norma general, se usaran como niveles de referencia en radiodiagnostico los
valores propuestos en los diferentes documentos elaborados por la comision europea, como:

- Directrices europeas sobre criterios de calidad de la imagen en Radiodiagnostico.
Comision Europea. Publicacion EUR-16260 (1996).

- Directrices europeas sobre criterios de calidad de la imagen en Radiodiagnostico
pediatrico Comision Europea. Publicacion EUR-16261 (1996).

- Directrices europeas sobre criterios de calidad en tomografia computarizada. Co-
mision Europea. Publicacion EUR-16262. (1999).

- Guia Europea para la garantia de calidad en el cribado mamografico. CE 2006.

- Guia Europea de proteccion radioldgica en radiografia dental. Radiation Protection
136. CE 2004.

- Guia sobre los niveles de referencia para diagnostico (NRD) en las exploraciones
médicas. PR109. CE. 1999.

También se podran tener en cuenta los valores propuestos por otros organismos na-
cionales o internacionales como OIEA, IPSM, NRPB, etc. o los que aparecen en publicacio-
nes nacionales o internacionales de reconocido prestigio.

En el control de la dosis al paciente deben distinguirse las exploraciones simples y
las exploraciones complejas, debido a la necesidad de practicar distintas metodologias de
medida.

Para la medida de los pardmetros relacionados con las dosis que reciben los pacien-
tes, podran practicarse uno o varios de los siguientes métodos:

a) Mediante cdmaras de ionizacion de transmision, utilizadas en el curso de la explo-
racion radioldgica del paciente.

b) A partir de valores de rendimiento medidos con detectores de radiacion (sin pa-
ciente), teniendo en cuenta el factor de retrodispersion, aplicando las condiciones
particulares de las exploraciones de que se trate, con los datos de pacientes y téc-
nicas radiograficas utilizadas.

c¢) Con dosimetros de termoluminiscencia colocados a la entrada del haz de rayos X
en el paciente.

Si las determinaciones tienen lugar sobre pacientes, deberan realizarse eligiendo in-
dividuos sin patologias deformantes, normalmente constituidos y de talla y peso interme-
dios.

Los controles de dosimetria a los pacientes se efectuaran con una periodicidad mi-
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nima anual y después de las modificaciones o reparaciones que puedan afectar al funciona-
miento del equipo de rayos X, tal y como se recoge en el RD 1976/1999.

1.1 Dosimetria a los pacientes en exploraciones simples

En salas dedicadas a exploraciones simples (sin escopia y con un reducido nimero
de proyecciones por paciente) se determinara la dosis a la entrada del paciente en una de las
proyecciones estandar (véase la tabla 1), excepto en mamografia, en que se utilizara la dosis
glandular promedio (Dg). De entre ellas, se elegira la realizada con mayor frecuencia en esa
sala, para una muestra minima de diez estimaciones. Si la dispersion fuera muy importante,
convendré incrementar el tamafo de la muestra.

Tabla 1. Proyecciones estindar en exploraciones simples

TIPO DE EXPLORACION

ABDOMEN AP

COLUMNA LUMBAR AP/PA
COLUMNA LUMBAR LAT
COLUMNA LUMBO-SACRA LAT
CRANEO AP

CRANEO LAT

CRANEO PA

PELVIS AP

TORAX LAT

TORAX PA

En todos los casos se anotaran las condiciones técnicas de la exposicion (valores se-
leccionados de tension, intensidad y tiempo o su producto, distancia foco-receptor, tamafio
de campo, espesor de paciente y sensibilidad del sistema de imagen utilizado) de cada
proyeccion controlada.

Cuando los estudios realizados en una sala no incluyan proyecciones con valor de re-
ferencia de dosis establecido, se realizard una simulacion con el método abreviado que se
describe mas adelante. En este caso se controlaran dos tipos de exploraciones si con el
equipo o en la sala en cuestion se llevan a cabo estudios que se asemejen a torax y abdomen
(con técnicas y protocolos claramente distintos, por lo tanto), o se controlard tinicamente un
tipo de exploracion en otras circunstancias.

El método abreviado consiste en simular las condiciones usuales de una exploracion,
colocando un detector de radiacion en la posicion de la entrada del haz de rayos X en el
paciente (20 cm por encima de la camilla o por delante del "bucky" o soporte de imagen). Se
realizard un disparo con técnica manual, eligiendo las condiciones de exposicion propias de
un paciente de 70 kg de peso y 1,70 m de estatura.

Opcionalmente, podra utilizarse una cdmara de transmision para estimar la dosis a la
entrada a partir del producto dosis-area.

Este mismo procedimiento puede seguirse si el equipo cuenta con exposimetro au-
tomatico, a condicion de que la camara empleada posea paredes (dos) equivalentes a aire,
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situando bajo la pared de salida un recipiente de plastico o caucho de pared delgada (que
actuard como maniqui), lleno de agua y con un espesor total de 20 cm. Alternativamente
puede utilizarse un maniqui de 20 cm de polimetilmetacrilato (PMMA).

También pueden estimarse las dosis utilizando dosimetros de termoluminiscencia co-
locados en el centro del campo de radiacion, en contacto con un maniqui como el descrito,
por la cara de entrada del haz. Se reflejaran detalles sobre la tension, la carga, tipo sistema
de imagen, distancia foco-piel (esto es, foco-camara o foco-maniqui) y distancia foco-
receptor.

Los resultados deberan contrastarse con medidas experimentales sobre pacientes pa-
ra verificar fehacientemente la adecuacién de las aproximaciones asumidas o deducir un
coeficiente de correccion.

1.2 Dosimetria a los pacientes en exploraciones complejas

En salas dedicadas a exploraciones complejas convencionales (digestivo, urografia,
etc.) en las que se obtienen varias imagenes por exploracion y se usa frecuentemente la
escopia, se mediran, como minimo, la dosis a la entrada al paciente en grafia, en una de las
proyecciones estandar, precisando el nimero de imagenes por exploracion, y el tiempo de
escopia (si se utiliza) para el tipo de exploraciéon mas usual en la sala. De los antedichos
controles se llevaran a efecto, al menos, cinco determinaciones.

En todos los casos, se detallaran las condiciones de operacion del equipo de rayos X
(valores seleccionados en el generador de tension, corriente y tiempo o su producto, la
distancia foco-receptor y la sensibilidad del receptor) para las distintas iméagenes de la
exploracion. Ademas, se medira la tasa de dosis a la entrada en escopia, bien sobre pacientes
o sobre un maniqui que simule al paciente, reproduciendo en la irradiacion las condiciones
de la escopia (tanto en técnica como en tamafio de campo) empleadas en un estudio real.

Alternativamente, se medira el producto dosis-drea (PDA) en el tipo de exploracién
escogido para el control, ademés del numero de imagenes y del tiempo de escopia, si
procede, llevando a cabo como minimo determinaciones sobre datos de cinco pacientes.

Al igual que en el caso anterior, podré realizarse una simulacion con el método abre-
viado que ya se expuso. También, mediante el uso de una camara de transmision, se podria
estimar la dosis a la entrada a partir del producto dosis-area, utilizando factores de conver-
sion.

También se podrian utilizar dosimetros de termoluminiscencia colocados en el cen-
tro del campo de radiacidon, en contacto con un maniqui como el descrito, por la cara de
entrada del haz.

1.3 Dosimetria a los pacientes en otras exploraciones

En salas en las que se realice radiologia intervencionista se medirdn la dosis a la en-
trada del paciente en una de las proyecciones estandar (si se llevan a cabo en el estudio) con
arreglo a lo indicado anteriormente y la dosis en la superficie, medida durante todo el
estudio en la zona de mayor frecuencia de incidencia del haz directo o el producto dosis-
area. Se registraran también el nimero de imagenes y el tiempo de escopia. Igualmente, se
llevaran a efecto, al menos, determinaciones en cinco pacientes. Ademas, se medira la tasa
de dosis a la entrada segun se especifica en el caso de exploraciones complejas convenciona-
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les.

De acuerdo con el Real Decreto 1976/1999, los equipos de rayos X que se utilicen en
procedimientos intervencionistas deberan tener disponible un sistema de medida y registro
de las dosis que se imparten a los pacientes.

En salas de tomografia computarizada, cuyo procedimiento dosimétrico se presenta
en la seccion de control de pardmetros técnicos, se medira el indice de dosis normalizado
ponderado (,CTDIy), empleando un maniqui apropiado. Se calculara el indice de dosis
ponderado (CTDIy,) para el espesor o espesores utilizados en la exploracion y para equipos
helicoidales se calculara el indice ponderado de dosis de TC de volumen (CTDIy,). A partir
de ellos, se calculara el producto dosis-longitud (DLP) para una exploracion completa (EUR
16262, 1999). La mayoria de los equipos modernos estiman estos valores y esta estimacion
(debidamente comprobado el estimador) se puede utilizar para este propdsito.

También en cualquiera de estos procedimientos de estimacion se llevaran a efecto
cinco determinaciones, como minimo.

2. INDICADORES DE LA CALIDAD DE IMAGEN

La evaluacion de parametros que permiten objetivar la calidad de imagen podra lle-
varse a cabo con una o ambas de las siguientes opciones:

a) a través de los criterios anatomicos del grupo de expertos de la Comision Euro-
pea (EUR-16260, 1996; EUR-16261, 1996 y EUR-16262, 1999) u otros analo-
gos propuestos por el radidlogo responsable de la sala o servicio. En este ultimo
supuesto, los criterios substitutivos constaran por escrito, junto con los resulta-
dos del control efectuado.

b) con objetos de prueba que permitan valorar los pardmetros fisicos basicos de la
imagen (por ejemplo estimando limite de resolucion espacial, umbral de sensibi-
lidad para detalles de bajo contraste, etc.) constando por escrito la evaluacion
realizada y las tolerancias establecidas.

c) En el caso de los sistemas digitales, la calidad de imagen se puede evaluar tam-
bién a través de la funcion de transferencia de modulacion, el espectro normali-
zado del ruido y la eficiencia de deteccion cuantica.

Cuando este control se efectie sobre imagenes clinicas, éstas deberian corresponder
a los pacientes en los que se hayan realizado las determinaciones sefialadas en la seccion de
dosimetria al paciente, de manera que los resultados de ambos ensayos sean representativos
de las condiciones de trabajo en una misma fecha.

Se recomienda realizar controles de imagen al menos una vez al afio y después de las
modificaciones o reparaciones que puedan afectar al funcionamiento del equipo de rayos X.
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3. TASA DE RECHAZO DE IMAGENES

El control de la tasa de rechazo de imagenes, recogido en la mayoria de los protoco-
los de control de calidad (Moores, 1987; BIR, 1988; OMS, 1984; NCRP, 1988) supone un
complemento a los controles globales de dosis e imagen (en equipos con dispositivos
convencionales de grafia) que permite identificar de forma genérica las necesidades mas
urgentes de actuacidn, a la vez que supervisar la consecucion de los objetivos del propio
programa de control de calidad. Para lograr un buen analisis de rechazo de imagenes es
fundamental contar con la cooperacion total del personal técnico del servicio. Antes de
empezar el andlisis, es importante explicar perfectamente los métodos y objetivos a todo el
personal participante. Deberd senalarse que el programa busca mejorar la eficiencia general,
y no criticar deficiencias individuales.

Se recomienda llevar a cabo un analisis de rechazo preliminar antes de iniciar un
programa general de control y garantia de calidad para establecer valores de referencia (que
cabe pensar, como ya se indico anteriormente, estara alrededor del 6-10 % en los sistemas
convencionales y del orden del 2-3 % en los sistemas digitales) y seguirlo después con
periodicidad, al menos, anual. Las imdgenes rechazadas deberian recogerse al menos
durante un periodo de dos a cuatro semanas.

En el caso de la utilizacién de pelicula radiografica como sistema de imagen, la
forma mas simple de hacer un estudio debera consistir en el recuento de las imagenes
rechazadas, expresando la tasa de rechazo como un porcentaje del nimero total de imagenes
obtenidas durante un cierto periodo. El numero total de imdgenes obtenidas debera
deducirse a partir de la indicacion que el responsable de control de calidad estime més fiable
(datos del almacén de peliculas, de los contadores de exposicion o procesado, de las
estadisticas y registros del propio servicio usuario, etc.). En los servicios con técnicas de
imagen digital, la tasa de rechazos debera contemplarse desde el principio en los sistemas de
informacion radiologica (RIS) o de almacenamiento (PACS), si bien la mayoria de los
sistemas digitales comerciales existentes en la actualidad no disponen de herramientas que
faciliten la evaluacion de tasas de rechazo, e incluso posibilitan la eliminacion de imagenes
por parte del operador sin que quede constancia de ello. En ambos casos es importante
obtener informacién acerca de los origenes y causas de los rechazos que han de clasificarse
en categorias como: subexposicion, sobreexposicion, errores de colocacion o de colimacion,
fallo del equipo, artefactos en la pelicula, movimiento del paciente, sin valor diagndstico,
etc.
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ASPECTOS CLINICOS GENERALES EN EL CONTROL
DE CALIDAD DE UN SERVICIO DE DIAGNOSTICO POR
IMAGEN

Desde el punto de vista clinico del radiélogo existen cinco grandes pilares en la cali-
dad en un servicio de diagnostico por imagen:

a. El diagnéstico util

b. La calidad de imagen

c. El tiempo de respuesta

d. La satisfaccion del usuario

e. La seguridad del paciente

Para poder realizar un control de calidad eficaz sobre estos pilares existen una serie
de indicadores y medidas de actuacion muy utiles siempre que se lleven a cabo con rigor y
constancia.

1. EL DIAGNOSTICO UTIL

Constituye la piedra angular del control de calidad en un servicio de diagnéstico por
imagen. Las pruebas deberan estar justificadas siempre, es decir, cualquier exploracion, y en
especial aquellas que impliquen una exposicion a las radiaciones ionizantes (RI), solo estara
indicada cuando sirva para cambiar el diagndstico, prondstico, el tratamiento o la técnica
terapéutica hacia el paciente.

Pero ademas del dafio que puedan ocasionar las radiaciones a las que sometemos al
paciente, debemos pensar en el coste que supone la realizacién de un estudio innecesario, es
decir, aunque los ultrasonidos y la resonancia magnética se consideran no lesivas para el
paciente en los niveles diagnosticos, la realizacion de un estudio innecesario puede
condicionar una limitacion de los recursos de los que disponemos y por tanto privar de este
servicio a otro paciente que si requiera la prueba y de esta forma causar un detrimento sobre
este individuo. Ademas, no hay que olvidar el aspecto econdmico de las pruebas de imagen,
por lo que deberemos tener muy en cuenta las indicaciones de estas pruebas seglin la
perspectiva coste/beneficio.

Las medidas de control que podemos llevar a cabo sobre el diagnostico util son:

1.1 Control de las solicitudes

Esta es la medida més propugnada en el control de calidad hoy en dia, actia de ma-
nera preventiva, tratando de evitar exploraciones innecesarias, se fundamenta también en el
cumplimiento de las directrices que se sefialan en el RD 815/2001 y su metodologia es la
siguiente:
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e Se evaluaran las peticiones teniendo en cuenta la informacion clinica aportada por el
peticionario para tratar de determinar si esta justificada la realizacioén de la prueba.

Se consideraran la eficacia, riesgos, beneficio y coste de otras técnicas alternativas que
tengan el mismo objetivo pero sin la utilizacién de radiaciones ionizantes o con menor
dosis.

e Se rechazaran aquellas pruebas que no estén justificadas.

1.2 Sesiones hospitalarias

Con todas las variaciones que podamos imaginar, entre las que deberian incluirse las
sesiones clinico/radiologicas, sesiones anatomo/radiologicas y las sesiones radiologicas
interservicio. En estas sesiones se ajustan las solicitudes a los casos concretos y se evalua el
cumplimiento de los protocolos.

1.3 Tasa de aciertos diagnosticos

Se han propuesto muchas formas de verificacion de aciertos de diagndsticos, no obs-
tante todas requieren al menos cuatro pasos ineludibles para poder llevarlas a cabo. La
finalidad de esta medida es conocer si desde el servicio de diagnostico por imagen se estan
emitiendo diagnosticos correctos o no. Este andlisis deberia realizarse siempre de manera
impersonal para no comprometer la profesionalidad del médico que realiza el informe.

En primer lugar debe establecerse qué se quiere medir, no obstante y debido a que el
tipo de muestra sobre la que se puede realizar este parametro es infinita, antes de llevar a
cabo esta medida de control de calidad debe establecerse de manera precisa lo que queremos
saber. La muestra que se va a evaluar se deberd determinar en funcion de lo que deseemos
conocer. El tamafio de la misma variard dependiendo de la prueba diagndstica que preten-
damos evaluar. Por ejemplo, podriamos estimar tasas diagnodsticas tan ambiciosas como el
nimero de aciertos por areas anatdmicas, u otras mas accesibles y especificas como la tasa
de aciertos en RM de rodilla. Para ello, en segundo lugar, tendremos que recoger un nimero
de solicitudes que constituird la muestra a medir.

En tercer lugar deberemos evaluar los informes emitidos en estos volantes y por ul-
timo tendremos que valorar, revisando la historia clinica, si el diagndstico emitido fue
correcto o erroneo. Con esos datos podremos determinar la tasa de aciertos diagnosticos.
Esta evaluacion nos permite ademas valorar el tipo de informes que se emiten en el servicio,
si son solo descriptivos (poco deseable) o bien si son diagnodsticos; este es un aspecto muy
importante en el papel del radidlogo y que ademas condiciona la posibilidad de medida de la
tasa de aciertos diagnosticos.

1.4 Otras tasas

La tasa de exploraciones innecesarias y la tasa de controles innecesarios evaltian el
diagnostico 1til y se determinan de manera similar a la de aciertos diagnosticos.
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2. LA CALIDAD DE IMAGEN

Desde el punto de vista del radidlogo que accede a la imagen después de que se
hayan realizado todos los controles necesarios por los especialistas en radiofisica (y que se
describen de forma detallada en este protocolo), lo méas importante es que la informacion
necesaria para realizar un diagndstico esté recogida en la imagen y pueda ser interpretada
por el observador sin importarnos si su apariencia es estéticamente agradable.

Los parametros que determinen la calidad de imagen deberan por tanto valorar la
eficacia de la imagen en relacion al proposito para el que ha sido realizada. Por tanto, estos
parametros deberan hacer referencia a la capacidad de la imagen para demostrar la
presencia o no de patologia y para identificar estructuras anatémicas que sean relevantes
para su deteccion, localizacion y diagnoéstico diferencial.

Los requisitos en calidad de imagen variaran para cada exploracion, e incluso dentro
de una misma exploracion, dependiendo de su proposito diagnostico. Este aspecto es facil
de entender si imaginamos, como ejemplo, una RM hepatica: la calidad de imagen que
necesitamos para valorar adecuadamente la via biliar sera inutil para estudiar el parénquima
hepatico, en la que necesitaremos unos parametros totalmente diferentes que nos proporcio-
naran las distintas secuencias. En radiologia convencional pensemos, por ejemplo, en la
fluoroscopia, la calidad de imagen y la baja dosis que necesitamos para valorar el movi-
miento de los diafragmas, frente a la calidad de imagen y dosis que necesitamos para
realizar una arteriografia.

Existen dos formas de valorar la calidad de imagen por el médico: a través de la va-
loracién de imagenes con objetos (maniquies) o mediante la valoracion de imagenes de
pacientes. Ambos tipos de evaluaciones tienen un papel muy importante en los programas
de garantia de calidad de los servicios de radiodiagnéstico, a pesar de que estan sujetas a la
interpretacion subjetiva del observador o evaluador. Esta valoracion, que permite por tanto
caracterizar la calidad de imagen, puede llevarse a cabo en el drea de radiodiagnostico a
través de los criterios anatomicos del grupo de expertos publicado por la Comision Europea
(EUR-16260, 1996; EUR-16261, 1996 y EUR-16262, 1999) o bien con otros analogos
propuestos por el radidlogo responsable de la sala o servicio. Estos criterios substitutivos
deben constar por escrito, junto con los resultados del control efectuado.

Para mantener la adecuada calidad de imagen a lo largo de tiempo, no solo deberan
realizarse estos controles con una determinada periodicidad, sino que es imprescindible
ademas una adecuada colaboracion entre el radidlogo que informa las radiografias y el
técnico que las realiza para detectar en seguida las posibles anomalias en la calidad de la
imagen.

3. EL TIEMPO DE RESPUESTA

El estudio solo serd util si el médico prescriptor recibe el informe a tiempo para to-
mar decisiones que condicionen un cambio en el diagnostico, pronostico y tratamiento del
paciente. Para tratar de controlar este pardmetro deberemos establecer un limite maximo de
tiempo desde que se realiza una prueba hasta que el médico recibe el informe. Este suele ser
motivo de acuerdos entre la direccion del centro y el servicio de diagndstico por imagen y
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cada vez mas frecuentemente constituye uno de los objetivos prioritarios de un servicio.

El tiempo limite de respuesta deberd quedar establecido dependiendo del circuito o
ambito en el que se solicite la prueba, éste no deberia exceder las 3 horas en el caso de
pacientes urgentes, 24 horas en el paciente ingresado y 7 dias en pacientes ambulatorios.

Es importante resaltar que estos parametros solo determinan el tiempo de informe
(tiempo que transcurre desde la realizacion de la prueba hasta que el médico puede tener
acceso al informe) sin tener en cuenta las temidas listas de espera, ya que en la mayor parte
de los casos no dependeran del servicio de diagndstico por imagen sino de los médicos
peticionarios que la generan. Por tanto, el control del diagnostico util solo se llevara a cabo
sobre aquello que dependa de los radidlogos y que pueda mejorar en su quehacer diario.

4. SATISFACCION DEL USUARIO

Este es el punto que mas se esta desarrollando en los programas de garantia de cali-
dad de los servicios de diagndstico por imagen debido a la importancia que estad adquiriendo
la figura del usuario en todos los programas de gestion hospitalaria.

Podemos evaluar varios aspectos que influyen o condicionan la satisfaccion del
usuario. Esta evaluacion podra llevarse a cabo a través de mediciones objetivas como el
tiempo de cola en recepcion de pacientes, el tiempo de espera en cada sala antes de entrar a
la prueba, etc. o bien a través de encuestas de satisfaccion, que evaluen aspectos como el
nivel de conocimiento del paciente sobre la prueba a la que va a ser sometido, la adecuacion
y el confort de las salas de espera, valoracion de los carteles informativos, sensacion o grado
de intimidad, etc.

No debemos olvidar que los radidlogos forman parte de un servicio que asiste a los
médicos peticionarios, por tanto dentro de los usuarios se debe tener en cuenta siempre la
satisfaccion de éste. Dicha satisfaccion podra determinarse también a través de encuestas
que evaluaran su percepcion y evaluacion sobre los otros tres pilares de la calidad ya
citados, el diagnostico ttil, la calidad de imagen y el tiempo de respuesta.

La funcién del radidlogo no es solo generar informes (interpretacion especializada de
imagenes médicas), sino que debe resolver problemas a los clinicos, suministrandoles
informacion diagnostica relevante y, garantizando la accesibilidad, seguridad y comodidad
de este proceso a los enfermos. Y si no podemos resolver sus problemas, al menos si
ayudarles a tomar decisiones (recomendando la prueba de imagen mas sensible y especifica)
y a reducir su nivel de incertidumbre.

El valor de un radidlogo se concreta en una sencilla féormula:

necesidades que se solucionan

Valor del radiologo = — - -
costes de accesibilidad + costes de incertidumbre

donde en los costes de accesibilidad se debe tener en cuenta el tiempo de espera y en
los costes de incertidumbre los errores diagnosticos y la generacion de pruebas innecesarias
y en cascada.
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5. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Debido al perjuicio directo que puede ocasionar el uso de rayos X con fines de dia-
gnodstico médico, la justificacion en este ambito constituye un reto y a la vez una obligacion
de orden publico. Tanto la Union Europea como Espana han promovido acciones para
ajustar el uso de las exploraciones con radiaciones ionizantes. Desde el 31 de julio de 2001
esta en vigor el Real Decreto 815/2001 sobre Justificacion del uso de radiaciones ionizantes
para la proteccion radiologica de las personas con ocasion de exposiciones médicas. En el
articulo 2 de este RD se afirma con rotundidad la importancia de este principio de justifica-
cion: “Quedan prohibidas las exposiciones médicas que no puedan justificarse”.

Para reducir el riesgo de inducir efectos nocivos por el uso de radiaciones ionizantes,
este RD intenta limitar su uso indiscriminado en la practica médica diaria reforzando la
obligatoriedad de la justificacion de las pruebas en base a las indicaciones. Existen estudios
epidemiologicos realizados sobre poblaciones expuestas a dosis de radiacion relativamente
altas donde se ha detectado y cuantificado, de manera estadistica, la existencia de tumores y
leucemias radioinducidos. En ellos se ha determinado ademads el posible detrimento a largo
plazo que puede producir el uso de radiaciones ionizantes al tener en cuenta que el periodo
de latencia, desde que se recibe la radiacion hasta la manifestacion clinica del cancer, puede
ser de décadas en el caso de los tumores solidos o de afios en el caso de las leucemias y
otros tumores hematologicos.

En un servicio de diagnostico por imagen muchas de las exploraciones conllevan el
uso de radiaciones ionizantes que, como ya hemos visto, implican un riesgo para el paciente
que solo debe ser asumible si el beneficio esperado de la prueba es superior a éste, es decir,
tendremos muy en cuenta la indicacion de la prueba. La aparicion de nuevas técnicas de
imagen que proporcionan mayor capacidad diagnodstica, y en especial la TC helicoidal, han
provocado un aumento de hasta un 50% de la dosis absorbida poblacional debida al
diagndstico médico, con las consecuencias que de ello pueden derivarse. En el informe del
comité cientifico de UNSCEAR de 2008 se indica que se ha pasado de una dosis promedio
debida al diagnostico médico en los paises con alto nivel sanitario de 1 mSv a 1,9 mSv
(UNSCEAR 2008).

Para facilitar las mejoras propuestas tras el control de calidad, es necesario implantar
o reforzar, si ya existen, acciones de divulgacion de los principios de proteccion radiologica
y del RD 815/2001 a los médicos peticionarios, coordinadas con acciones de formacién en
términos de proteccion radioldgica, por la necesidad de mantener el conocimiento adecuado
y actualizado de las indicaciones y del uso de las guias de indicaciones asi como la revision
de los protocolos consensuados con el resto de los servicios implicados.

Todas estas medidas de control de calidad que evaltan el aspecto clinico de un servi-
cio de diagndstico por imagen deberan constar por escrito en el programa de garantia de
calidad y ser sometidas a actualizaciones con periodicidad anual.
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PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD DE
PARAMETROS TECNICOS DE LOS EQUIPOS

1. EQUIPOS DE GRAFIA

En esta area se incluyen controles del generador de rayos X, tubo, dispositi-
vos de colimacion y alineacion, dispositivos de control automéatico de exposicion y los
sistemas digitales directos de registro, también denominados paneles planos, aplicables a los
equipos convencionales de grafia y a los equipos fluoroscdopicos capaces de trabajar tanto en
grafia como en escopia. Aquellos pardmetros exclusivos de los equipos fluoroscopicos serdn
tratados en un capitulo aparte.

Los sistemas digitales directos de registro han sido incluidos en este capitulo debido
a que en este tipo de equipos, el sistema generador de rayos X, el equipamiento asociado y
el receptor de imagen forman un conjunto compacto que funciona de forma integrada y en el
que muchos de sus elementos se encuentran interrelacionados. De esta manera, se ha
querido proporcionar un protocolo completo que analice estos sistemas de forma global.

Para los equipos fluoroscopicos que trabajan tanto en grafia como en escopia, aque-
llos pardmetros susceptibles de presentar resultados diferentes en cada modo de trabajo
(especialmente los que afectan al funcionamiento del generador), deberan ser controlados
tanto en grafia como en escopia.

En la Tabla I se presentan los parametros de los equipos de grafia.
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Tabla I. Parametros de los equipos de grafia

Codigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

PARAMETROS GEOMETRICOS 45
DGOO01 (pg43) Tamaio minimo del campo <5cmx5cma 100 cm DFP* Inicial y cambios 5
DGO002 (pg43) Indicador de la distancia foco-detector de imagen Diferencia entre medida e indicada <4 % Inicial y cambios 5
Simetria: La diferencia entre las distancias desde el
DGO03 (pg43) Definicion del campo luminoso ;le ntro a ga}da uno de los pordes = 1em. Anual / Inicial y cambios 10
uminacion > iluminacién ambiente
Penumbra en bordes <1 c¢m, en estimacion visual
Alineacion de RX/haz luminoso <+ 2 % de la
Alineacion y centrado campo de luz-campo de radiacién-campo de distancia foco-maniqui en cada direccion
DGO004 (pg 43) . y p P P Alineacion campo de registro dentrodel 1 %  Anual / Inicial y cambios 10
registro .
de la DFP
Centrado RX/ haz luminoso +1 % de la DFP”
DGO05 (pg44)  Colimacion <+2%dela DFP" en cada direccionpara  [picia] y cambios 10
sistemas automaticos
DGO06 (pg 44) Ortogonalidad del haz de rayos X y del receptor de imagen <1,5° Anual / Inicial y cambios 5
CALIDAD DEL HAZ 30
DGO007 (pg44) Exactitud de la tension Desviaciones <+ 10 % Anual / Inicial y cambios 10
Repetibilidad: Coeficiente de variacion <5 %
DGO08 (pg 45) Repetibilidad y reproducibilidad de la tension Reproducibilidad: Coeficiente de variacion <  Inicial y cambios 5
10 %
DGO009 (pg 45) Filtracion. Capa hemirreductora >2,5 mm Al parakV > 70 kV. Anual / Inicial y cambios 10
DGO10 (pg45) Visualizacion de la forma de onda Porcentaje de rizado segiin especificaciones Anual / Inicial y cambios 5

del fabricante

* DFP = Distancia foco-pelicula
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Tabla I. Parametros de los equipos de grafia (continuacion)

Codigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

TIEMPO DE EXPOSICION 15
Exactitud: Desviaciones < + 10 % para
DGO11 (pg46) Exactitud del tiempo de exposicion tiempos > 20 ms y lo especificado por el Inicial y cambios 10
fabricante para tiempos < 20 ms
DGO12 (pg46) Repetibilidad y reproducibilidad del tiempo de exposicion Coeficiente de variacion < 10 %. Inicial y cambios 5
RENDIMIENTO 25
>25uGy/mAs a 1 m para 80 kV y 2,5 mm Al
DGO13 (pg46) Valor del rendimiento Orientativo, 30-65 p Gy./ans a 80kVylm Anual / Inicial y cambios 5
del foco para una filtracion estimada entre 2,5
y 5 mmAl. Constancia: Variacion < 25%.
DGO014 (pg47) Repetibilidad del rendimiento Coeficiente de Variacion < 10 % Inicial y cambios 5
DGO15 (pg47) Variacion del rendimiento con la corriente y con la carga Coeficiente de linealidad < 0,1
Variacion < 15 % para cambios de corriente Anual/ Inicial y cambios 15
Variacion < 20 % para cambios de carga
REJILLA 45
DGO16 (pg47) Factor de exposicion de la rejilla — Inicial y cambios 15
DGO17 (pg48) Estado y movimiento de la rejilla Sin artefactos. Laminas de rejilla no visibles ~ Anual / Inicial y cambios 15
DGO18 (pg49) Posicionamiento correcto de la rejilla — Anual / Inicial y cambios 15
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Tabla I. Parametros de los equipos de grafia (continuacion)

Tiempo (min)

Codigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia
Parcial Total
CONTROL AUTOMATICO EXPOSICION (CAE) EN SISTEMAS DE PELICULA-PANTALLA 60
Ajuste del CAE para la posicion central del selector de densidades. 1,1-1,5DO . .
DGOT9 (pe 30) R eneibilidad del CAE Repetibilidad: CV < 10 % Anual/Inicial y cambios 10
DG020 (pg 50) Homogeneidad entre las camaras Desviacién <+ 0,2 DO* Anual / Inicial y cambios 10
DGO021 (pg 50) Incremento de DO por paso del selector de densidades Diferencia entre pasos consecutivos < 0,3 DO  Inicial y cambios 10
DG022 (pg 50) Compensacion del CAE para distintos espesores y diferentes tensiones Desviacion <+ 0,2 DO Anual / Inicial y cambios 30
CONTROL AUTOMATICO EXPOSICION (CAE) EN SISTEMAS DIGITALES: PANELES PLANOS Y RADIOGRAFIA COMPUTARIZADA (CR) 60
) L Desviacion respecto del valor de referencia
DGO23 (pg 51)  yluste del CAE para la posicion central del selector inicial <20 % Anual / Tnicial y cambios 10
P Repetibilidad: CV < 10 %
DG024 (pg 52) Homogeneidad entre las camaras Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 10
Las diferencias entre la dosis en el receptor de
imagen estimada a través del indice de
DGO025 (pg 52) Incremento de sefial por paso del selector exposicion del sistema entre pasos Inicial y cambios 10
consecutivos estara entre el 15 % y el 30 %
salvo que el fabricante indique otro valor.
DG026 (pg 52) Compensacion del CAE para distintos espesores y diferentes tensiones  Desviacion méaxima de las dosis estimada a Anual / Inicial y cambios 30

través del indice de exposicion del sistema de
imagen <+20 %

* DO = densidad optica (incluye la base mas el velo)
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Tabla I. Parametros de los equipos de grafia (continuacion)

Codigo (pagina) Parametro

Tolerancia Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

SISTEMAS DIGITALES DE REGISTRO DE PANEL PLANO

230

DGO027 (pg 54) Remanencia de la imagen previa

Apreciacion visual: No se apreciara la imagen
remanente. Diferencia de valores de pixel debe
ser inferior al 5% del valor de ruido de fondo
en la imagen posterior obtenida segun DGO031.

Anual / Inicial y cambios

10

DGO028 (pg 54) Uniformidad de la imagen

Desviacion VMP entre cuadrantes < 10 %

Desviacién RSR <20 % Anual / Inicial y cambios

20

DGO029 (pg 55) Tamaiio de campo y distorsion geométrica

Desviacion <+ 5 %
Diferencia entre distancias medidas y reales Inicial y cambios
<3 % en el centro de la imagen

10

DGO030 (pg 55) Funcion de respuesta del detector

Segun especificaciones del fabricante.
R?>0,95. Anual / Inicial y cambios

Pendiente de la recta: Desviacion < 10%

30

DGO31 (pg 56) Ruido de fondo (“dark noise”) de los detectores

Sin artefactos en apreciacion visual Anual / Inicial y cambios

Constancia: Desviacion con respecto al valor
de referencia < 50%

10

DGO032 (pg 56) Resolucion espacial

Lo mas proxima posible a la frecuencia de
Nyquist asociada al tamafio del pixel del
detector y siempre superior al 80% de ésta.

Anual / Inicial y cambios

10

DGO033 (pg 57)  Uniformidad de la resolucion

Resolucion en el centro de los cuatro
cuadrantes > 90% del obtenido en el centro de Inicial y cambios
la imagen.

15

DGO034 (pg 57) Umbral de sensibilidad contraste-tamafio del detalle

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011

Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios

30

Pagina 41



Tabla I. Parametros de los equipos de grafia (continuacion)

Codigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

SISTEMAS DIGITALES DE REGISTRO DE PANEL PLANO (continuacion) 230
) Coef b=0,5 en el ajuste DTP=a(Kerma)"; o )
DGO35 (pg 58) Ruido 5 Inicial y cambios 45
R*>0,9
DGO036 (pg 59)  Artefactos en la imagen Sin artefactos Anual / Inicial y cambios 10
o _ . La exposicion indicada y 1a medida deben - .
DGO037 (pg 60) Calibracion del indicador de dosis del detector coincidir dentro de un < 20%. Anual / Inicial y cambios 10
DGO038 (pg 60) Verificacion de los elementos defectuosos del detector sin corregir Segtin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 30
SISTEMA DE MEDIDA DE DOSIS 10
Verificacion del funcionamiento del sistema de medida o estimacion Desviacién < 20 % Anual / Inicial y cambios 10

DGO39 (pg 60) del producto dosis-area
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1.1 Parametros geométricos

DGO001.- Tamafio minimo del campo

Tolerancias A titulo indicativo: Longitud < 5 cm, anchura < 5 cm a 100 cm de la distancia foco-detector de
imagen.

Material Regla.

Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Técnico

Antecedentes

Observaciones Puede llevarse a cabo mediante una doble exposicion sobre un sistema de imagen, la primera con
uno de los diafragmas completamente abierto y el perpendicular completamente cerrado, y la se-
gunda, invirtiendo el estado de los diafragmas. La comprobacion de este parametro asegura la po-
sibilidad de reducir el campo al tamafio minimo imprescindible compatible con las necesidades
de la exploracion.

DGO002.- Indicador de la distancia foco-detector de imagen

Tolerancias La diferencia entre la distancia medida y la indicada serd < 4 % de la indicada. Dado que en la
mayoria de los casos los errores suelen ser constantes en valor absoluto debido a desplazamientos
del indicador de distancias y/o de la cinta métrica, se debera comprobar su exactitud colocando el
tubo a 1 m del detector de imagen.

Material Metro o lamina de plomo con circulo interior hueco de diametro conocido, chasis cargado.

Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/Técnico

Antecedentes Hendee, 1985; IPEM, 2005.

Observaciones  Si la posicion del foco no es visible, se determinara conjuntamente con la exactitud del indicador
de distancia foco-detector de imagen. Para ello se utiliza un colimador circular formado por una
lamina de plomo de espesor adecuado con un orificio circular central de didmetro conocido y dos
sistemas de imagen. La lamina se fija al colimador del equipo y los sistemas de imagen se sitian
uno (a ser posible con parrilla incorporada) sobre la mesa radioldgica y otro en el portachasis. Se
efectiia una exposicion con la técnica adecuada para conseguir una buena delimitacion del borde
del circulo y se miden la distancia entre la 1amina y el chasis situado sobre la mesa y los diametros
de las imagenes del circulo interior de la 1amina en las dos peliculas. Con ello se pueden determi-
nar geométricamente ambos parametros.

DGO003.- Definicion del campo luminoso

Tolerancias Simetria: La diferencia entre las distancias desde el centro de la cruceta a cada uno de los bordes
debe ser inferior a 1 cm (para una distancia al foco de 1 m), verificando ambas direcciones.
Iluminacién: por encima de la iluminacién ambiente.
Penumbra en los bordes del campo: < 1 cm (para una distancia al foco de 1 m), en estimacion

visual.
Material Regla, fotometro.
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes IPEM, 2005.

Observaciones La iluminacioén producida por el campo luminoso puede comprobarse visualmente dado que en
definitiva lo que se pretende es verificar que el campo luminoso es claramente distinguible desde
la posicion del operador y con la luz ambiente habitual. No obstante, a titulo indicativo, y salvo
casos especiales, no suelen considerarse satisfactorios valores de iluminacion inferiores a 50 lux,
medidos en la posicion del campo de entrada y con la luz ambiental apagada.

DGO004.- Alineacion y centrado campo de luz-campo de radiacién-campo de registro

Tolerancias Alineacion de rayos X/haz luminoso: Suma de las desviaciones absolutas en los bordes inferiores
al =2 % de la distancia entre el foco y el maniqui de colimacion para cada direccion princi-
pal. La suma total de las desviaciones absolutas no excedera, por otra parte, el 3% de la dis-
tancia entre el foco y maniqui de colimacion.
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Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Alineacion del campo de registro: Cuando el eje del haz de rayos X es perpendicular al plano del
receptor de imagen, el sistema de imagen esta colocado en un bucky y el equipo dispone de
enclavamientos u otros sistemas para centrar el bucky con el tubo de RX, el centro del campo
de rayos X y el centro del receptor de imagen deben estar alineados dentro del 1 % de la dis-
tancia foco-receptor de imagen.

Centrado del haz de rayos X/haz luminoso: La alineacion de la cruceta del diafragma del haz lu-
minoso con el centro del haz de rayos X no debe desviarse mas de + 1 % de la distancia del
foco al detector de imagen.

Maniqui de colimacion o marcadores radio-opacos. Sistema de imagen.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/Técnico

Hendee, 1985; IPEM, 2005.

Se pretende evitar que el paciente reciba dosis innecesarias en zonas sin interés clinico. Debera

colocarse el tubo de rayos X perpendicular y centrado al tablero de la mesa o estativo mural, utili-

zando una distancia foco-mesa de 1 m (o la distancia habitual al estativo mural). Se ajustaran los
colimadores con el contorno rectangular de la 1amina metélica o con los marcadores utilizados. El
plano del campo visual no debera separarse de la normal al eje del haz de radiacion en mas de 3°.

Es conveniente realizar esta prueba para campos grandes cercanos a la maxima apertura de los co-

limadores.

DGO005.- Colimacién

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

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

En sistemas automaticos, los bordes del campo de radiacion deben estar dentro del receptor de
imagen y las desviaciones en cada direccion principal deben ser inferiores al + 2 % de la distancia
entre el foco y el receptor de imagen. La suma total no excedera el 3 % de la distancia entre el fo-
co y el receptor.

Lamina metalica. Sistema de imagen.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/ Técnico
IPEM, 2005.

En este contexto se entiende por campo de registro la superficie fisica del receptor de imagen. Los
sistemas a los que se aplica este tipo de control son aquellos en los que el ajuste del campo de ra-
diacion al campo de registro se hace de forma automatica. Casos tipicos son los equipos de ra-
diografia general dotados de colimacion automatica y los seridgrafos de cualquier equipo tele-
mandado.

DG006.- Ortogonalidad del haz de rayos X y del receptor de imagen

Tolerancias

Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

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

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista /Técnico
Cilindro de comprobacion.

Hendee, 1985; IPEM, 2005.

Este parametro incluye tanto las posibles desviaciones en angulacion (entre el eje central del haz
de radiacion y la perpendicular al plano de entrada del receptor de imagen) como en desplaza-
miento.

1.2 Calidad del haz

DGO007.- Exactitud de la tensién

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
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Exactitud: Desviaciones con respecto al valor nominal <=+ 10 %.

Kilovoltimetro, Multimetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista
Hendee, 1985; Moores, 1987; Zamora, 2006; IPEM, 2005.
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Observaciones  Se recomienda medir en intervalos de 10 o 15 kV para una intensidad de corriente y un tiempo
fijos y se debera verificar la exactitud de un valor fijo de la tension al variar la intensidad de co-
rriente y/o la carga del tubo. En los equipos fluoroscopicos, este parametro se debera controlar
tanto en grafia como en escopia.

DGO008.- Repetibilidad y reproducibilidad de la tensién

Tolerancias Repetibilidad: Coeficiente de variacion <5 %.
Reproduciblidad: Coeficiente de variacion < 10 %.
Material Kilovoltimetro, Multimetro.
Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

Antecedentes Hendee, 1985; Moores, 1987; Zamora, 2006; IPEM, 2005.

Observaciones  La repetibilidad se realizard, al menos, con 5 medidas. La reproduciblilidad se medira para un
valor fijo de la tension y se variard la corriente y/o la carga. En los equipos fluoroscopicos, este
perametro se debera controlar tanto en grafia como en escopia.

DG009.- Filtraciéon. Capa hemirreductora

Tolerancias Filtraciéon > 2,5 mm equivalentes de aluminio para equipos que funcionen con tensiones
nominales pico > 70 kV.
Filtracion > 1,5 mm equivalentes de aluminio para equipos que funcionen con tensiones nomina-

les pico <70 kV.
Material Detector de radiacion. Filtros de aluminio de pureza superior a 99,5%.
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista
Antecedentes ICRP 34; UNE 20-569-75; Hospital Physicists’ Association, 1976; IPSM, 1991a; IEC 60601-
1-3, 2008.

Observaciones La mayor parte de las normas Europeas establecen tolerancias en filtracion total, usualmente
expresada como "espesor equivalente de aluminio". Este parametro no es medible directamente
pero su utilidad estriba en ser una magnitud aditiva y por tanto util para disefiar y fabricar los dis-
tintos componentes interpuestos en el haz. En diferentes grupos de expertos se considera que la
calidad espectral deberia especificarse en términos de capa hemirreductora (CHR) a una cierta
tension pico. Este parametro es medible en pruebas de aceptacion o constancia. A 70 kV una
CHR superior a 2,5 mm aluminio o a 80 kV una CHR superior a 2,9 mm aluminio garantiza el
cumplimiento de la tolerancia sefialada para la filtracion. Suele medirse a 80 kV y se recomien-
da que su valor a esa tension sea igual o mayor que 3 mm Al.

Los equipos dedicados a pediatria deberian disponer de una filtracion adicional de 0,1 6 0,2 mm
de Cu.

El software de algunos multimetros permite la evaluacion del valor de la CHR del haz y de
la filtracion correspondiente, a la tension fijada. Disponen de una serie de filtros integrados
dentro del elemento detector que permiten la medida de la CHR en un solo disparo, propor-
cionando asimismo la filtracion total estimada.

Si el multimetro no proporciona el valor de la filtracion del tubo, se puede buscar éste a par-
tir del valor de la CHR obtenida y las graficas del “Report SRS-6 “The Physics of Radio-
diagnosis” (Hospital Physicists’ Association, 1976) o el report n° 64 “Data for estimating X-
ray tube total filtration” de The Institute of Physical Sciences in Medicine (IPSM, 1991a).

DGO010.- Visualizacién de la forma de onda

Tolerancias Constancia en el aspecto visual de la forma de onda. Porcentaje de rizado seglin especificacio-
nes del fabricante.

Material Camara de ionizacion y oscilografo o equipo integrado que permita grabar y visualizar en un
ordenador personal la forma de onda.

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

Antecedentes

Observaciones Se comprobara que el tipo de rectificacion es el especificado y que la forma de onda se
corresponde visualmente con la determinada en las pruebas de estado.
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En los equipos fluoroscopicos, este parametro se debera controlar tanto en grafia como en esco-
pia.

1.3 Tiempo de exposicion

DGO11.- Exactitud del tiempo de exposicién

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Exactitud: Desviaciones con respecto al valor nominal < = 10% para tiempos > 20 ms y lo
especificado por el fabricante para tiempos < 20 ms.

Medidor de tiempos de exposicion.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987; IPEM, 2005.

Su ajuste correcto tiene influencia en la calidad de la imagen tanto en lo que respecta a la
densidad optica o valor de pixel obtenido como para prevenir la borrosidad cinética. Las medidas
se realizaran, con un kV y una intensidad de corriente fijos, con diferentes tiempos de exposicion
y se verificard la exactitud de un valor fijo del tiempo al variar la tensién y/o la intensidad de co-
rriente.

DGO012.- Repetibilidad y reproducibilidad del tiempo de exposicion

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Repetibilidad y reproducibilidad: Coeficiente de variacion < 10 %.

Medidor de tiempos de exposicion.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987; IPEM, 2005.

La repetibilidad se realizara, al menos, con 5 medidas. La reproduciblilidad se medira para un
valor fijo de tiempo variando la tension y/o la intensidad de corriente.

1.4 Rendimiento

DGO013.- Valor del rendimiento

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Rendimiento a Im > 25 pGy/mAs a 80 kV reales y 2,5 mm Al de filtracion total. De modo
orientativo, a 80 kV y con una filtracion estimada entre 2,5 y 5 mmAl, el rendimiento estara entre
30 y 65 pGy/mAs a Im del foco. En los equipos con filtracion superior a 5 mm Al se tendra en
cuenta las especificaciones del fabricante.

Constancia: Desviacion con respecto al valor de referencia < 25%.

Detector de radiacion y electrometro

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista
Hospital Physicists’ Association, 1976; IPEM, 2005.

Se define el rendimiento como el valor de la dosis absorbida en aire sin retrodispersion y por
unidad de carga a 80 kV y expresada a 1 m de distancia del foco. Este parametro junto con los co-
rrespondientes al tiempo de exposicion y a la calidad del haz permite tener un indicador del ajuste
de la corriente y, si ésta fuera correcta, del estado del tubo. Equipos con poco rendimiento requie-
ren tiempos de exposicion mas largos con el consiguiente riesgo de degradacion de la calidad de
la imagen.

Como ya se ha indicado, a 80 kV y con una filtracion estimada entre 2,5 y 5 mmAl, el rendimien-
to deberia estar entre 30 y 65 pGy/mAs a 1m del foco. Se puede obtener el valor del rendimien-
to tedrico esperado a través de las graficas del “Report SRS-6 “The Physics of Radiodiagno-
sis” (Hospital Physicists’ Association, 1976). Si no se dispone de esas graficas se puede ob-
tener el rendimiento teérico esperado de un tubo con generador trifasico o de potencial cons-
tante a través de la CHR medida a 80 kV usando la relacion siguiente (valida para CHR entre
1y 5 mm Al):

Rendimiento  (uGy/mAs a 1 m) = [(76,7935 - 42,8955*%(CHR(mmAl) +
9,1945*(CHR(mmAI))* - 0,7122*%(CHR(mmAl))’ ) ¥1000%0,75°]/114,1.

Para los tubos con generadores monofasicos esa relacion es (valida para CHR entre 2 y 3,8 mm
Al):

Rendimiento  (uGy/mAs a 1 m) = [(651313 - 44,8776*(CHR(mmAl) +

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011



12,3082*(CHR(mmAL))* - 1,2087*(CHR(mmAl))’)*1000%0,75°]/114,1.

Es conveniente medir el rendimiento a otras tensiones para poder utilizar esos valores en la esti-
macion de las dosis que reciben los pacientes en condiciones reales de trabajo. Para ello es nece-
sario trazar la curva R(kV). Esta curva, que se puede expresar como una funcion potencial
(R(kV) = Constante A - (kV)" de exponente n en torno a 2) o a través de un polinomio de or-
den 2 (R(kV)=a+b- (kV)+ ¢ - (kV)?), permitira la obtencion del rendimiento del equipo
para cualquier kV utilizado en las exploraciones tipicas.

Es tutil también para cuantificar las diferencias entre los diversos equipos que realizan las mismas
operaciones.

Es recomendable verificar si el tubo de RX ha sufrido metalizacion (una parte del tungsteno del
anodo se evapora y recubre el interior de la envoltura del tubo). Este efecto produce un aumento
de la filtracion del tubo y da lugar a una bajada del rendimiento que es mas pronunciada a partir
de los 70 kV debido al efecto de la absorcion producido por la capa del tungsteno (69,51 - 69,09 -
67,23 keV). Para ello, se debe representar: Ln(R(kV) = Ln(Constante A) + n Ln(kV) y verificar
que esta relacion es una recta con una unica pendiente entre 50 y 120 kV.

Es necesario comprobar la constancia del rendimiento anualmente. Si el rendimiento difiere
en mas de un 25% del de referencia, hay que averiguar la causa (filtracion anadida, deterioro
del tubo, metalizacion, diferencias en la forma de onda...).

En los equipos fluoroscopicos, este parametro se debera controlar tanto en grafia como en esco-

pia.

DGO014.- Repetibilidad del rendimiento

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Coeficiente de variacion < 10 %.

Detector de radiacion y electrometro.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987; IPEM, 2005.

Dosis absorbida (o kerma) en aire, sin retrodispersion y por unidad de carga nominal, a 80 kV y a
1 m de distancia del foco. La repetibilidad se realizara, al menos, con 5 medidas.

En los equipos fluoroscopicos, este parametro se debera controlar tanto en grafia como en esco-

pia.

DGO15.- Variacién del rendimiento con la corriente y con la carga

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

1.5 Rejilla

Coeficiente de linealidad < 0,1 entre pasos consecutivos y la variacion maxima respecto de la
media debe ser inferior al 15 % para cambios de mA. Para cambios de mAs la variacion maxima
respecto de la media debe ser inferior al 20 %.
Detector de radiacion.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Hendee, 1985; Moores, 1987; IPEM, 2005
Las medidas se realizaran con diferentes valores consecutivos de corrientes y/o cargas, con los
diferentes focos y para cargas inferiores a 200 mAs. Si R es el rendimiento, el coeficiente de li-
nealidad se define como:

Coef Lin = Ry =Ry

R,+R

n n—1

DGO016.- Factor de exposicion de la rejilla o del sistema de rejilla

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Camara de exposicion. Alternativamente puede utilizarse un maniqui de metacrilato, sistema de
imagen y densitometro.

Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

UNE 20-617-81; Ruiz, 2007.

El factor de exposicion de la rejilla se calcula como Dy/D, donde D, y D, son los valores de dosis
aire medidos en el haz y en el mismo punto del plano de la imagen sin y con rejilla respectiva-
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mente. Sino se dispone de portachasis sin rejilla (o si el “bucky” no se puede quitar) puede calcu-
larse el factor del sistema de rejilla o del “bucky” mediante la expresion: D,f;¥/D,f,? donde D, y
D, son los valores de dosis aire medidos en el mismo eje del haz en dos puntos situados sobre el
tablero y debajo del sistema de rejilla respectivamente. f; y f, son las correspondientes distancias
desde el foco a esos puntos. Alternativamente, si hubiese dificultades practicas para colocar el do-
simetro en el plano de la imagen, el factor de rejilla puede calcularse como el cociente entre los
mAs necesarios para obtener dos imagenes del maniqui sobre el tablero dentro del haz con la
misma densidad dptica (proxima a 1,0) o mimo valor de pixel con y sin rejilla respectivamente.
De la misma manera el factor del sistema de rejilla se obtendria a partir de la carga necesaria para
obtener las imagenes con el chasis en su posicion habitual o sobre el tablero respectivamente.

Material interespacial | Laminas de Pb

Las caracteristicas fisicas y los parametros que definen a una rejilla antidifusora focalizada

son:

d: espesor de la lamina.

D: separacion entre laminas.

h: altura de ldmina.

Indice de rejilla: relacion entre la altura de las laminas y la separacion entre ellas (r =

h/D). Valor tipico: 5-16 convencional; 3,5-5 mamografia.

Densidad de laminas: nimero de laminas de la rejilla por cm (24-80).

e Distancia focal: distancia a la que estan focalizadas las ldminas (f) (100-180 cm).

e Transmitancia de la radiacion primaria (Tp): Esta dependera del espesor de las laminas
y de la separacion entre ellas. Tp = D/(D+d) para rejillas con aire entre laminas.

e Transmitancia de la radiacion dispersa (Td): Esta dependera de la relacion entre la altura
de las laminas y la separacion entre ellas. Si esta relacion aumenta se eliminara mas pro-
porcion de radiacion dispersa.

o Factor de rejilla: los efectos combinados de la eliminacion de la radiacion dispersa y de
la absorcion de la radiacion primaria hacen necesario un aumento de la exposicion al pa-
ciente para producir una imagen con igual densidad o6ptica (DO), valor de pixel o dosis.
Ese aumento es el factor de rejilla (FR). Es igual a la relacion entre la dosis en el chasis
sin rejilla y la dosis en el chasis con rejilla cuando la radiacién incidente se mantiene
constante. Valores tipicos: 4-5 convencional.

® Factor de aumento de contraste: aumento del contrate obtenido al usar la rejilla (FAC).
FAC=C. Tp. FR. Donde C es una constante. Valores tipicos: 2-4.

Los dos ultimos factores varian con la calidad del haz.

DGO017.- Estado y movimiento de la rejilla

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
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En las imagenes no deben verse artefactos debidos a la rejilla.

Para los tiempos de exposicion clinicamente utilizados, la velocidad de movimiento de la rejilla
para sistemas bucky debe ser lo suficientemente rapido como para que las ldminas no sean visi-
bles en la imagen.

Sistema de imagen

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico
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Observaciones

Detectar las posibles alteraciones (visualizacion de las laminas de la rejilla, etc.) mediante la
exposicion a 50 kV, sin atenuacion adicional interpuesta, en un sistema de imagen. Comprobar su
funcionamiento.

DGO18.- Posicionamiento correcto de la rejilla

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Sistema de imagen.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Ruiz, 2007.
Se valorara visualmente el correcto centrado, focalizacion y alineacion de la rejilla. Las posibles
variaciones de densidad en la pelicula o de los valores de pixel podran documentarse mediante un
densitémetro o a través de perfiles o ROIs en las imagenes digitales obtenidas.
Si una rejilla no est4 a la distancia focal (DFP) correcta se produce una perdida de radiacion
primaria incidente sobre el receptor de imagen, que se incrementa al aumentar la distancia
desde el centro de la rejilla (linea central). El porcentaje de radiacion perdida, V, debido a
una pequeia falta de focalizacion se puede expresar como:

V = 100.r.c.df/f’
Donde r es el indice de rejilla, ¢ es la distancia a la linea central en cm, f es la distancia focal
en cm y df es el pequefio error en la focalizacion en cm.
Esta ecuacion es una aproximacion de:

V = 100.r.c.(f-f))/(f.£) sif; <f;

V= lOO.r.c.(fz—f)/(f.fz) sif,>f;

siendo f; y f, las distancias foco rejilla (DFP) en cada caso.
Para r =10; df=2 cm y f=100cm el porcentaje de perdidaes 1% aS5Scm,2 % al0cmy 3% a
15 cm de la linea central.
Si una rejilla no esta centrada lateralmente (esta a la distancia focal pero el foco no esta justo
sobre la vertical de la linea central de la rejilla) se observara una perdida uniforme de radia-
cion primaria a lo largo de la rejilla. El porcentaje de radiacion perdida, V, debido al descen-
trado lateral se puede expresar como:

V = 100.r.b/f
Donde r es el indice de rejilla, b es el desplazamiento lateral desde la linea central en cm, f es
la distancia focal en cm.
Parar=10; b=2 cm y f =100 cm el porcentaje de perdida en la radiacion primaria es del 20%.
Asi pues, un pequefio descentrado lateral es mucho mas critico que los pequefios errores de
focalizacion.
El mismo efecto se produce cuando el haz de RX no es perpendicular a la rejilla, ya sea por
una falta de perpendicularidad del haz o por un error de angulacion de la rejilla. Un descen-
trado lateral “b” es equivalente a una falta de perpendicularidad del haz o a un error de angu-
lacion de a, donde tg(o)=(b/f). Un descentrado lateral de 1 cm, con r=10 y =100, equivale a
una falta de perpendicularidad del haz o a un error de angulacion de 0,6°.
Si tenemos una DFP diferente de la focal de la rejilla y un descentrado lateral a la vez, se

uniran los dos efectos dando lugar a una imagen donde se observara un perfil que no es simé-
|
Enea cetitral Desplazamiente Lateral 2 an, DEEL60any focal dergilla 100 an

Catode

SOVITETI S8A0[

a la direccidn dnodo-cidtada Dosis, DO (Log (losis)) o VExe (Log (losis))

Las lineas de b 1ejilla son paraklas
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trico respecto a la linea central. Este efecto se traducird en que la dos mitades en que se divi-
de la placa por la linea central tendran valores de dosis diferentes En el caso de la placa de
torax PA se obtendra un pulmén con mas DO o valor de pixel que el otro.

1.6 Control automatico de la exposicion (CAE) en sistemas de pelicula pantalla.

Estas pruebas se deben realizar tanto para el CAE de la mesa como para el del bucky vertical.

DGO019.- Ajuste del CAE para la posicion central del selector de densidades. Repetibilidad del CAE

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Ajuste del CAE: 1,1-1,5 DO, con la tension media de uso en la sala (80 kV para sistemas no
dedicados exclusivamente a torax y 120 kV para los dedicados solo a térax) y un espesor equiva-
lente al abdomen de un adulto (20 cm de agua o de PMMA).

Repetibilidad: Coeficiente de variacion < 10 % tanto para el intervalo de densidades Opticas como
de exposiciones.

Espesor equivalente paciente, pelicula, chasis y mascaras de plomo.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Moores, 1987; IPEM, 2005.

La medida de la repetibilidad se realizara con la camara central.

DG020.- Homogeneidad entre las camaras

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Las tres camaras deberan estar ajustadas de modo que la densidad obtenida, con un espesor
equivalente al abdomen de un adulto (20 cm PMMA), al seleccionar cualquier combinacion habi-
tual de ellas no varie en = 0,2 DO del valor obtenido al selecionar las tres a la vez.

Espesor equivalente paciente, pelicula, chasis y mascaras de plomo.

Anual /Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Moores, 1987; IPEM, 2005.

La funcion del exposimetro automatico es producir ennegrecimientos constantes al interponer
diferentes atenuadores (paciente, maniqui).

DGO021 .- Incremento de DO por paso del selector de densidades

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

La diferencia entre pasos consecutivos sera < 0,3 DO, salvo que el fabricante indique otro valor.
Espesor equivalente paciente, pelicula, mascaras de plomo y chasis

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min  Personal Especialista

Moores, 1987; IPEM, 2005.

Esta medida se realizara con la camara central.

DGO022.- Compensacion del CAE para distintos espesores y tensiones

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Desviacion < + 0,2 DO respecto del valor obtenido en DGO019.

Espesor equivalente paciente, pelicula, mascaras de plomo y chasis.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista

Moores, 1987; IPEM, 2005.

La densidad de la pelicula no debera variar en mas de + 0,2 DO, respecto del valor obtenido en la
evaluacion del ajuste del exposimetro (DG019), cuando, a 80 kV (120 kV si el equipo se usa s6-
lo para torax) y con una corriente fija, se hace variar el espesor del atenuador entre el equivalente
a8 cmy a 20 cm de agua (se recomienda usar los espesores de 8, 12,16 y 20 cm de agua o de
PMMA). Igualmente la densidad de la pelicula no debera variar en mas de + 0,2 DO, respecto
del valor obtenido en la evaluacion del ajuste del exposimetro (DG019), cuando, manteniendo
constantes todos los demas parametros se hace variar la tension (al menos en 4 puntos en incre-
mentos de 10 kV) en torno al valor medio de uso (se recomienda usar un espesor equivalente a
20 cm de agua y seleccionar 100, 110, 120 y 130 kV en los equipos dedicados exclusivamente a
torax 6 60, 70, 80 y 90 kV en los equipos no dedicados exclusivamente a torax).
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1.7 Control automatico de la exposicion (CAE) en sistemas digitales.

DGO023.- Ajuste del CAE para la posicion central del selector. Repetibilidad del CAE

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

La variacion de la dosis en el receptor de imagen estimada a través del indice de exposicion del
sistema (cuando las imagenes se procesan en las condiciones en las que se verifica la calibracion
del indicador de dosis del detector (CR003; DG037)), con la tension media de uso en la sala (80
kV para sistemas no dedicados exclusivamente a torax y 120 kV para los dedicados sélo a torax)
y con un espesor equivalente al abdomen de un adulto (20 cm de agua o0 de PMMA), respecto del
valor de referencia inicial < 20 %.

Repetibilidad: Coeficiente de variacion < 10 % tanto para la dosis estimada como para los valo-
res de carga obtenidos.

Espesor equivalente a paciente, programa apropiado en la estacion de trabajo o detector de
radiacion.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Samei, 2001; Doyle, 2005; Doyle, 2006; Mazzocchi, 2006; KCARE, 2005a; AAPM, 2009;
IPEM, 2005.

El CAE se ajustara teniendo en cuenta las especificaciones técnicas de los sistemas de imagen y
se buscara que la dosis que llega a estos sistemas sea tan baja como razonablemente se pueda
conseguir. Para ello se tendra en cuenta la opinion del radidlogo de forma que la relacion sefial
ruido y la calidad de las imagenes obtenidas sean adecuadas para el diagnostico.

La medida de la repetibilidad se realizara con la camara central. Inicialmente, es recomendable
anotar los valores de la carga dada por el equipo de RX, medir la dosis que llega al sistema de
imagen y calcular el valor de la RSR de la imagen en las condiciones de referencia para poder
hacer comparaciones en futuros controles (la RSR se obtendra de imagenes preprocesadas).

Hay algunas publicaciones en las que se dan valores de referencia, para la dosis que recibe el
fosforo en el punto de calibracion, a 80 kV. Pasar de dosis a indicador de exposicion, es sen-
cillo mediante las ecuaciones correspondientes. Asi, algunos autores (Doyle 2005, Doyle
2006) han ajustado el CAE con los CRs con una dosis de 2,7 uGy a 80 kV como punto de
partida. Una vez hecho esto, han calculado el valor del indicador de dosis correspondiente a
cada casa comercial, y este es el que mantienen constante a todas las demas tensiones. La de-
cision de adoptar este valor ha recibido el visto bueno por parte de los radidlogos. Esta era
practicamente la misma dosis que empleaban es un sistema pantalla-pelicula de velocidad
400. Para sistemas de radiografia digital de paneles planos de silicio, han usado una dosis de
2,0 uGy.

Sensiblemente diferentes son los datos que se dan en Mazzocchi, 2006: para un sistema Agfa
con un foésforo MD40, han escogido una dosis de 4,1 uGy a 81 kV. Esto convierte el CR en
un sistema algo mas lento que el de pantalla-pelicula tradicional de velocidad 400. El sistema
para escoger la dosis “absoluta” (y por lo tanto el indicador de dosis), fue parecido al ante-
rior: varios radidlogos puntuan las imagenes, variando la dosis.

La diferencia entre ambos articulos puede ser explicada por el hecho de que en el primero se
presentan sélo las imagenes con la dosis requerida, y en ellas los radidlogos valoran si pue-
den diagnosticar sobre ella, aceptando el ruido que estas presentan. En el segundo caso, a los
radidlogos se le presentan varias imagenes de distintas dosis para que las punttien, y parece
bastante evidente el hecho de que siempre tiendan a puntuar mas alto una imagen con mas
dosis.

A modo de ejemplo, el detector de panel plano utilizado por Siemens se puede usar con dife-
rentes velocidades: 200 - 280 - 400 - 560 y 800. A estas velocidades les corresponde una do-
sis en el receptor de imagen de 5 - 3,6 - 2,5 - 1,8 y 1,25 uGy respectivamente. Siemens re-
comienda usar la velocidad 400. Por su parte, GE recomienda velocidades entre 400 y 800,
de modo que a la velocidad de 640 le asocia una dosis en el receptor de imagen de 3,1 uGy.
En los equipos con intensificador como sistema de adquisicion de imagen, se medira la dosis que
llega al mismo para cada tamafio de campo, evaluandose la repetibilidad y la constancia.
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DGO024.- Homogeneidad entre las camaras

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segtin especificaciones del fabricante. A falta de las mismas y a titulo indicativo, las tres camaras
deberian estar ajustadas de modo que las dosis en el receptor de imagen estimadas a través del in-
dice de exposicion del sistema (cuando las imagenes se procesan en las condiciones en las que se
verifica la calibracion del indicador de dosis del detector (CR003; DG037)), al seleccionar cual-
quier combinacion habitual de ellas, sean estables y no varien en £ 20 % del valor obtenido al se-
lecionar las tres camaras a la vez.

Espesor equivalente a paciente, programa apropiado en la estacion de trabajo o detector de
radiacion.

Anual /Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Samei, 2001; Doyle, 2005; Doyle, 2006; Mazzocchi, 2006; AAPM, 2009; IPEM, 2005.

La funcién del exposimetro automatico en los sistemas digitales es producir imagenes con
relacion sefal ruido (RSR) o indicadores de dosis mostrados por el sistema constantes al interpo-
ner diferentes atenuadores (paciente, maniqui) o usar diferentes tensiones.

DGO25.- Incremento de senal por paso del selector

Tolerancias

Frecuencia
Material

Antecedentes
Observaciones

Las diferencias entre la dosis en el receptor de imagen estimada a través del indice de exposicion
del sistema (cuando las imagenes se procesan en las condiciones en las que se verifica la calibra-
cion del indicador de dosis del detector (CR003; DG037)) entre pasos consecutivos estara entre el
15% y el 30% salvo que el fabricante indique otro valor.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Espesor equivalente a paciente, programa apropiado en la estacion de trabajo o detector de
radiacion.

Samei, 2001; Doyle, 2005; Doyle, 2006; Mazzocchi, 2006; AAPM, 2009; IPEM, 2005.

Esta medida se realizara con la camara central.

DGO026.- Compensacion del CAE para distintos espesores y diferentes tensiones

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones
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Desviaciones de la dosis en el receptor de imagen estimada a través del indice de exposicion del
sistema (cuando las imagenes se procesan en las condiciones en las que se verifica la calibracion
del indicador de dosis del detector (CR003; DG037)) <+ 20 % respecto de los valores obtenidos
en la prueba DG023.

Espesor equivalente a un paciente, programa apropiado en la estacion de trabajo o detector de
radiacion.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista

Samei, 2001; Doyle, 2005; Doyle, 2006; Mazzocchi, 2006; KCARE, 2005a; AAPM, 2009;
IPEM, 2005.

Segun el informe 116 de la AAPM, en los sistemas digitales el CAE deberia ser capaz de
modificar la exposicion que recibe el sistema (basada en las condiciones de exposicion (kV y
mA)) para que, compensando la dependencia energética y la de la tasa de exposicion, se manten-
ga la RSR (para los diferentes espesores y para tensiones entre 60 y 120 kV). Este informe propo-
ne usar el kema indicado por el sistema como parametro a controlar ya que es un indicador del ni-
vel de sefal en la imagen. En estos equipos, el mantener el kerma indicado dentro del + 7% seria
equivalente a una variacion de 0,15 DO en los sistemas pelicula pantalla.

Para las exposiciones realizadas con los diferentes espesores se puede usar 80 kV (120 kV si
el equipo se usa solo para torax) y variar el espesor del atenuador entre el equivalente a 8 cm
y 20 cm de agua (se recomienda usar los espesores de 8, 12, 16 y 20 cm de agua o de PMMA).
Cuando se evalue la compensacion para diferentes tensiones se puede usar un espesor equi-
valente a 20 cm de agua y variar la tension (al menos en 4 puntos en incrementos de 10 kV) en
torno al valor medio de uso en la sala (se recomienda seleccionar 100, 110, 120 y 130 kV en los
equipos dedicados exclusivamente a torax y 60, 70, 80 y 90 kV en los equipos no dedicados ex-
clusivamente a torax).

Es recomendable anotar los valores de la carga dada por el equipo de rayos X para poder hacer
comparaciones en futuros controles. Ademads, siempre que sea posible, se calculard la RSR a par-
tir de las imagenes preprocesadas. De esta forma se puede evaluar la compensacion del CAE a
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partir de la RSR, admitiendo desviaciones respecto del valor de referencia (DG023) inferiores al
15 %.

La compensacion del CAE en los equipos que disponen de intensificador como sistema de adqui-
sicion de imagen se verificara midiendo la dosis que llega al mismo para los diferentes espesores,
tolerando desviaciones maximas <+ 20 % respecto de los valores obtenidos para un espesor de 20
cm de PMMA.

1.8 Sistemas digitales de registro de panel plano

En todos los sistemas digitales, se aplica un procesado inicial (preprocesado) a la
imagen cuyo objetivo es uniformizarla (uniformizacion del campo) equilibrando la respuesta
de los detectores elementales (dels) y, en algunos casos, supliendo los elementos defectuo-
sos o muertos. El andlisis de los parametros que precisan de imagenes obtenidas por el
sistema debe hacerse sobre imagenes con un minimo de procesado (preprocesadas u
originales, “for processing” en la cabecera DICOM). Los fabricantes deben facilitar la
obtencion de imagenes con estas caracteristicas. También deben aportar la relacion de los
indices de exposicion con la dosis y la funcion respuesta del detector.

Se incluyen ejemplos de la funcidn respuesta para algunos detectores de panel plano
y la relacion de los indices de exposicion para algunos suministradores.

Funcidn de respuesta a 70 kV en paneles planos segiin KCARE (KCARE, 2005a)
(VMP: valor medio de pixel; K: kerma en uGy)

Canon (CXDI-31 en Canon CXDI-31) VMP =400-Ln(K) + 1802
Delft (ThoraScan en Delft ThoraScan) VMP =4070 -57,5-K

GE (Revolution en GE XRd2) VMP= 149-K + 62

Hologic (DirectRay en Hologic EPEX) VMP = 543,4-Ln(K) + 855,7
SwissRay (dOd en SwissRay ddR Combi) VMP =5,73-K + 14,1
Trixell (Pixium 4600 en Siemens Axiom Aristos VX) VMP = 84,6-K + 66

Relacion de indices de exposicion en paneles
planos seguin AAPM 116 (AAPM, 2009)
(K: kerma en pGy)

GE DEI = 21K
Philips EI =1000/K
Siemens EXI=100-K

En muchos casos los fabricantes de los sistemas incorporan, en los programas de
control, aplicaciones y herramientas que analizan la informacién adquirida por los paneles
planos e informan de posibles problemas en éstos. Llegado el caso estos mismos programas
daran indicaciones para la solucion del problema que puede ir desde una calibracion del
detector por parte del usuario hasta un aviso de intervencion del Servicio Técnico.

Existen también procedimientos de prueba mas complejos definidos por el fabricante
e incluidos como herramientas de servicio, que aportan toda la informaciéon avanzada sobre
el funcionamiento del panel y que comparan los resultados obtenidos con sus especificacio-
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nes y tolerancias de fabricacion.

La valoracion de la calidad de imagen deberd hacerse sobre monitores adecuados,
preferiblemente sobre los utilizados habitualmente para el diagnostico clinico cuyo correcto
funcionamiento y calibracion, segiin la norma DICOM, hayan sido verificados.

DGO027.- Remanencia de la imagen previa

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apreciacion visual: no se apreciarda imagen remanente. La diferencia de valores de pixel
(entre las regiones de la imagen posterior obtenida en las condiciones descritas en DG031)
debe ser inferior al 5 % del valor de ruido de fondo.

Lamina de Plomo.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Especialista
KCARE, 2005a; IPEM, 2005.

Estd documentado que el selenio presenta una cierta remanencia si se adquieren dos
imagenes muy seguidas (por ejemplo una PA y una lateral de torax). Para realizar esta prue-
ba se puede obtener una imagen tipo escalon con baja dosis (50 kV; de 0,5 a 2 mAs y tapan-
do una parte del detector con una lamina de plomo) y posteriormente (el tiempo permitido
entre exposiciones para la realizacion de esta prueba debe obtenerse de las especificaciones
del fabricante) obtener una imagen, en las condiciones descritas en DG031, observando cui-
dadosamente si se aprecia la imagen previa en la resultante. En ese caso, la diferencia de va-
lores de pixel entre ambas regiones debe ser inferior al 5 % del valor de ruido de fondo
(DGO31).

DGO028.- Uniformidad de la imagen

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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La desviacion maxima de los valores medios de pixel (VMP) de las diferentes ROIs (centro
de la imagen digital y centro de los cuatro cuadrantes) con respecto al VMP promedio de las
5 ROIs sera < + 10 % (en imagen preprocesada).

La desviacion maxima de la relacion sefial ruido (RSR = VMP (valor medio de pixel) / DTP
(desviacion tipica de los valores de pixel)) de las ROI's individuales con respecto al valor de
la RSR promedio de las 5 ROIs deberia ser <+ 20 % (en imagen preprocesada).

Programa apropiado

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; KCARE, 2005a; IPEM, 2005.

Debera medirse los valores medios de pixel y la desviacion tipica (DTP) de una ROI de 4 cm
x 4 cm en el centro de la imagen digital y en el centro de los cuatro cuadrantes de la imagen
cruda. La desviacion maxima del VMP de los ROI’s individuales con respecto al VMP pro-
medio de las 5 ROIs deberia ser <+ 10 %. La desviacion maxima RSR de los ROI’s indivi-
duales con respecto al valor de la RSR promedio de las 5 ROIs deberia ser <+ 20 %.

La falta de homogeneidad puede deberse a distintos factores tales como la falta de uniformi-
dad en la respuesta de los “del” en los detectores de panel plano, efecto anddico, falta de uni-
formidad del haz de rayos X como consecuencia de las distintas trayectorias que siguen los
fotones de rayos X a través del aire y de los distintos elementos del equipo (rejilla, compre-
sor, filtro, etc.). Todas estas inhomogeneidades suelen eliminarse realizando un aplanamiento
del campo. Por tanto, en el caso de que un determinado sistema no verifique las tolerancias,
ademas de establecer el origen del fallo, sera necesario realizar dicho aplanamiento.

La RSR y el VMP se deben mantener constantes a lo largo del tiempo. Una disminucion de los
mismos denota desgaste o malfuncionamiento del detector.

La uniformidad también puede verificarse haciendo medidas de densidad oOptica sobre la
imagen impresa.

Un “plugin” del programa “Image J” realiza el andlisis automatico de toda la imagen con re-
sultados y tolerancias a medida.
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DGO029.- Tamafio de campo y distorsion geométrica

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Tamaiio de campo: Desviacion entre el tamafio nominal y el visualizado < + 5 %.

Distorsion geométrica: La diferencia entre las distancias medidas y las reales no deberian ser
superiores al 3 % en el centro de la imagen y al 5 % en las esquinas. Todos los cocientes x/y
calculados deberian tener valores entre 1 +/- 0,03.

Reticula de espaciado conocido.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Especialista
Seibert, 1994; IPEM, 2005.

Se debera comprobar que el tamafio nominal del detector coincide con el realmente
visualizado en el monitor o en la pelicula obtenida. En los casos en que exista un cambio de
escala seria recomendable que figurara el valor de la escala con la imagen.

Para la distorsion, el propdsito es determinar la exactitud de las herramientas de medida de
distancias que presenta el programa incorporado, ademas de comprobar la distorsion.

Para ello se usard una regla plomada o bien una cuadricula con distancias conocidas. Con la
ayuda del programa se medira en el centro de la placa la distancia de aproximadamente 10-
15 cm y se comparara con la distancia real. Se repetira el proceso hacia los bordes del detec-
tor.

DGO030.- Funcién de respuesta del detector

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segun especificaciones del fabricante. El coeficiente de determinacion R* > 0,95.

Pendiente de la recta: Desviacion respecto al valor teorico < 10%.

Programa apropiado y camara de ionizacion o detector

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico/Especialista
Seibert, 1994; KCARE, 2005a; AAPM, 2009; IPEM, 2005; IEC 62220-1: 2003.

El objeto de la medida de este pardmetro es comprobar la relacion entre la exposicion y el
valor de pixel en todo el rango dindmico del detector o por lo menos en varios érdenes de
magnitud de la exposicion. Se deben obtener imagenes preprocesadas con distinto valor de
pixel pero con distinto nivel de ruido conforme se aumenta la exposicion. Para la realizacion
de esta prueba se realizan, al menos, tres exposiciones manteniendo la tension y aumentando
sucesivamente el valor de la carga (por ejemplo 1, 10 y 50 mAs respectivamente). Se reco-
mienda hacer exposiciones a 70 kV, a una distancia foco-receptor larga (1,5 m - 1,8 m), con
1 mm de cobre interpuesto (AAPM TG 10 recomienda 0,5 mm Cu + 1 mm Al; IEC 62220-1
utiliza 21 mm Al y kV= 70 para CHR de haz filtrado de 7,1 mm Al; AAPM TG 116 reco-
mienda 0,5 mm Cu + entre 0 y 4 mm Al o 21 mm Al (CHR nominal 6,8 mm Al) y para los
sistemas dedicados a torax recomienda 0,5 mm Cu + entre 0 y 4 mm Al o 40 mm Al (CHR
nominal 11,6 mm Al)).

Las dosis en el detector del panel plano deberian variar al menos entre 1 y 50 pGy. Con un
detector o camara de ionizacion se medira la dosis a la entrada del detector del panel plano y
de las imagenes correspondientes se obtendra el valor de pixel (se tomara el VMP en una
ROI de 4 cm x 4 cm en el centro de la imagen o se puede estimar utilizando el programa del
fabricante). Deberia mantenerse una relacion lineal entre la dosis y el valor de pixel. En al-
gunos sistemas esta relacion puede ser logaritmica. El moteado cuantico deberia variar de
manera inversamente proporcional a la exposicion. Se recomienda colocar el detector o ca-
mara de ionizacién a, como minimo, 30 cm del panel plano y luego corregir por el inverso
del cuadrado de la distancia para determinar la dosis en el detector del panel plano.

Se representara en una grafica el valor de pixel frente a la dosis medida en el receptor y se
obtendra la ecuacion de ajuste para esta grafica. La ordenada en el origen de la funcion co-
rresponde al valor “offset” del pixel o valor que se afiade para evitar pixeles con valores ne-
gativos, y deberia ser proximo al valor obtenido en la prueba del ruido de fondo (DGO031).

El coeficiente de determinacion R* deberia ser mayor que 0,95.

Estas relaciones se verifican siempre que el valor del pixel se mida sobre imagenes preproce-
sadas.

También se puede comprobar la consistencia del indicador de dosis del sistema anotando los
indices de exposicion y relacionandolos con las dosis que recibe el detector en cada caso. El
indice de exposicion no debe variar mas del 20% entre exposiciones iguales. Estos valores

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011 Pagina 55



pueden ser usados para establecer un estado de referencia de la sensibilidad del sistema.
Las imagenes servirdn para determinar la existencia de elementos del detector sin respuesta.

DGO031.- Ruido de fondo (“dark noise”) de los detectores

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Sin artefactos en apreciacion visual.

Constancia: Desviacion del VMP con respecto al valor de referencia < 50%.

Delantal de plomo y programa de tratamiento de imagenes.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Especialista
Seibert, 1994; KCARE, 2005a; IPEM, 2005.

El objetivo es determinar el ruido inherente del sistema, sin ningun tipo de exposicion.

Se realizara cerrando los colimadores al maximo, cubriendo el detector con un delantal plo-
mado (o colocando varias ldminas de Pb a la salida del colimador) y realizando una exposi-
cion con la técnica mas baja posible (40 6 50 kV y 0,5 mAs) que nos permita asegurar un
kerma practicamente cero en el detector. Se debe registrar el valor de dosis indicado por el
sistema y el valor de pixel de la imagen. Las imagenes no deben mostrar artefactos extrafios
que podrian manifestar un mal funcionamiento de los detectores. Los valores obtenidos ser-
viran de referencia para controles posteriores. El valor de pixel de ruido de fondo deberia ser
proximo al valor de la coordenada en el origen obtenido en la prueba de la funcion de res-
puesta (DG030).

DGO032.- Resolucién espacial

Tolerancias

Material

Frecuencia

Antecedentes

Observaciones
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Lo mas proxima posible a la frecuencia de Nyquist asociada al tamafio del pixel del detector
y siempre superior al 80% de ésta.

Patron de barras de plomo de al menos 8 pl/mm, detector. Para la medida de la MTF, objeto
de ensayo conteniendo un borde de tungsteno de 1 mm de espesor, filtros de aluminio y pro-
grama apropiado para el calculo.

Anual / Inicial, tras cambios  T. estimado 10 min Personal Técnico/ Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCARE, 2005a; Fujita, 1992; Samei 1998; IEC 62220-1: 2003;
IPEM, 2005.

Para la realizacion de la prueba se presentan
dos opciones: la medida de la resolucion

mediante un patrén de barras o bien la bbb i!w
medida de la funcién de transferencia de } |
modulacion (MTF) mediante un objeto de I
borde, de pares de lineas o de rendija. i
Si se usa un patréon de barras, se expondra el ] |
objeto de prueba a 50 — 60 kV, girado 45° i

sobre el sistema de imagen.

El limite de resolucion de alto contraste esta
limitado por el tamafio de pixel. Se
indicard la técnica radiografica usada y se
mantendran las condiciones de procesado en los controles sucesivos. De esta forma, se podra
tomar como referencia el primer control realizado en la aceptacion del equipo.

El limite de la resolucion deberia aproximarse a la frecuencia de Nyquist del sistema. A 45°,

[N

Patron de resolucion tipico

ésta viene dada por \/E / 2p , siendo p el tamaiio del pixel.

Por otra parte, la funcion de transferencia de modulacion, MTF, describe como se transfiere
a la imagen el contraste de la sefial de entrada en funcién de su frecuencia espacial. Estricta-
mente hablando, en un detector digital no se puede aplicar el andlisis de Fourier debido a que
la discretizacion espacial que introduce la matriz de pixeles invalida la condicion de inva-
rianza espacial. En realidad, lo que se calcula es una MTF de pre-muestreo, MTF,,,., que co-
rresponde a la parte analogica del sistema: detector, geometria, tamafio de foco y funcion de
apertura del dispositivo de adquisicion.

El procedimiento de medida es el descrito en la norma IEC 62220-1: 2003 a partir del perfil
sobremuestreado de la imagen de un borde radio-6paco angulado entre 1,5° y 3°, primero,
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respecto a una de las direcciones principales del sistema de imagen y, después, respecto a la
otra.

Se tomaran como referencia los valores determinados durante la instalacion del equipo.

El detector estara calibrado de acuerdo con las instrucciones del fabricante y la imagen se li-
nealizara con la ecuacion de transferencia del sistema determinada en la prueba DG030. Para
obtener las imagenes se empleara, al menos, la calidad RQAS, con foco fino y con una expo-
sicion alta para evitar ruido (la MTF muestra poca dependencia con la exposicion). Se reco-
mienda colimar usando los propios colimadores del equipo en lugar de una colimacion ex-
terna como indica la norma. Para pruebas de constancia se puede sustituir el borde de tungs-
teno por uno de cobre. Para que el resultado tenga sentido y sea reproducible es necesario
que la imagen sea preprocesada, sin ningun procesado aplicado que dependa del valor de
pixel.

DGO033.- Uniformidad de la resolucion

Tolerancias Resolucion en el centro de los cuatro cuadrantes > al 90% del obtenido en el centro del
detector.

Material Patron de barras de plomo y reticula metalica de resolucion conocida.

Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico/Especialista

Antecedentes KCARE, 2005a; IPEM, 2005.
Observaciones El detector debera ser capaz de resolver las mismas frecuencias espaciales sobre toda su
superficie.

DGO034.- Umbral de sensibilidad contraste-tamaifio del detalle

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante.

Material Objeto de ensayo conteniendo objetos de bajo contraste de diferentes tamafios y contrastes
calibrados y espesor de cobre o material atenuador segin datos de calibracion del ensayo
(TO 16, TO 20, CDRad o similar).

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico / Especialista

Antecedentes  Seibert, 1994; Samei, 2001; KCARE, 2005a; IPEM, 2005.

Observaciones De igual modo esta prueba podria hacerse con objetos de prueba del tipo de los utilizados
para fluoroscopia pero adaptados a la resolucion y calidad de imagen que pueden llegar a al-
canzar los detectores digitales, que debe ser muy superior a la de una cadena de imagen fluo-
roscopica. Este tipo de ensayo puede servir como prueba de constancia siempre y cuando se
realicen con la misma técnica, dosis de entrada al detector y con los mismos algoritmos de
procesado y visualizacion de la
imagen. No debe olvidarse que este
tipo de pruebas son subjetivas y que
dependen fuertemente del observador,
por lo que deberian realizarlas varios
observadores distintos. Existe
también la posibilidad de recurrir a
medidas  cuantitativas como la
estimacion de la relacion contraste-
ruido (RCR). Para ello se realizan
exposiciones consecutivas con la
misma técnica radiografica (80 kV,
distancia foco-detector de 180 cm, y
dosis del orden de 10 pGy a la
entrada del detector) con 1 mm Cu,
Imm Cut0,1 mm Al 1 mm Cu+0,5
mm Al y Imm Cu+l mm Al Se
puede calcular la RCR entre las tres

Gltimas exposicif)nes y la primera de Ejemplo de maniqui para medir el umbral de
acuerdo con la formula: sensibilidad contraste-tamafio del detalle

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011 Pagina 57



DGO035.- Ruido
Tolerancias
Material
Frecuencia

Antecedentes
Observaciones
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VMP, — VMP,

RCR, =
\/ (DTPZ + DTP?)

2

siendo VMP, y DTF, el valor medio del pixel y la desviacion tipica del ROI situado en el
centro de la imagen obtenida con 1 mm Cu; VMP;y DTF; son respectivamente el valor me-
dio del pixel y la desviacion tipica asociados al ROI situado en el centro de cada una de las
tres Ultimas imagenes.

También se pueden usar maniquis disenados especificamente para equipos de grafia digitales
y que disponen de un programa para la valoracion de las imagenes. Para esta prueba se re-
comienda seguir el procedimiento dado en el manual del maniqui utilizado y calcular la pun-
tuacion de la imagen tal y como se indica en él.

Con estos maniquis es recomendable tomar una imagen de referencia cuando el equipo esta
en condiciones Optimas (en la recepcion por ejemplo), para después todas las imagenes que
se tomen en el futuro, sean comparadas con ésta. Debe quedar claro que todos estos ensayos
pueden servir como pruebas de constancia de la calidad de imagen, y siempre deben realizar-
se en las mismas condiciones, en lo referente a la técnica utilizada, la geometria, la dosis y el
uso de los mismos algoritmos de procesamiento de la imagen.

Coef bx0,5 en el ajuste DTP = a (Kerma)® (El ruido cuéntico ha de ser la mayor componente
del ruido); R* > 0,9..
Filtros de aluminio y programa apropiado para el calculo.
Inicial, tras cambios T. estimado 45 min Personal Especialista
Dobbins, 1995; Neitzel, 2004; Samei, 2009; Flynn, 1999; IEC 62220-1: 2003; IPEM, 2005.
La contribucién mas importante al ruido en un detector de rayos X ha de ser la asociada al
numero finito de fotones de rayos X que alcanza el sistema (ruido cuantico). De acuerdo con
esto, en un detector caracterizado por una respuesta lineal, la DTP (ruido) en una region de
interés ha de ser proporcional a la raiz cuadrada de la exposicion. En la mayoria de los siste-
mas este comportamiento se mantiene para un intervalo de exposiciones y las desviaciones
con respecto al mismo son indicativas de la presencia de otros tipos de ruido (electrénico o
estructural) que degradan la calidad de la imagen.
Algunos sistemas de radiografia directa no presentan una dependencia lineal con la dosis.
Por ello, es preciso utilizar los valores de la DTP linealizados, puesto que sus fluctuaciones
pueden ser directamente asociadas a las fluctuaciones de los fotones de rayos X incidentes.
Estos valores se obtienen de acuerdo con el método que se describe a continuacion. Se pue-
den usar los datos obtenidos en la prueba DG030.
Para obtener el valor de pixel linealizado (VMP’) y la desviacion tipica linealizada (DTP”) se
utilizan las siguientes expresiones:

VMP'= exp(m)

a

y la desviacion tipica linealizada (DTP’) sera:
DTP

a
Estas ecuaciones son validas en el caso de que la relacion entre el valor medio de pixel y el
kerma de entrada en el detector sea del tipo: VMP=a-In(K) + b.

En el caso de que dicha relacion sea de la forma VMP=a-K"+b, habria que usar las siguientes
expresiones:

DTP'= VMP'

VMP—bj%

VMP'= (
a

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011



DTP'= (D ! }(VMP’)I_"

Otra opciodn para la caracterizacion del ruido del detector es determinar el espectro de poten-
cia de ruido. El espectro de potencia de ruido, NPS, proporciona informacion sobre como es
la distribucion en frecuencias espaciales del ruido del detector. Es mas habitual calcular el
espectro de ruido normalizado, NNPS, dividiendo el NPS por el cuadrado del valor de kerma
en aire.

Se seguira el procedimiento descrito en la norma IEC 62220-1:2003. Como imagenes se
pueden utilizar las obtenidas en la prueba DG030 para 10 puGy, si se utilizo la calidad de haz
RQAS. Aunque la norma define la calidad del haz a partir de filtros de aluminio de pureza
superior al 99,9%, son preferibles los filtros de aluminio 1100 porque afiaden menos ruido
estructural. En los controles rutinarios se puede ampliar la region de analisis al 80% de la
imagen para tener mayor estadistica con menos imagenes.

La norma propone calcular el NNPS unidimensional como promedio de los valores de los
pixeles con igual distancia al origen, en el espacio de frecuencias, pertenecientes a las 7 filas
/ columnas, excluyendo el propio eje porque contiene ruido correlacionado fijo. Sin embar-
g0, desde un punto de vista perceptual, este ruido también afecta la visibilidad de los detalles
y debe tenerse en cuenta si se comparan sistemas diferentes.

Si se ha determinado el espectro de potencia de ruido junto con la funcion de transferencia de
modulacion, es posible calcular la eficiencia de deteccion cuantica. La Eficiencia de detec-
cion cuantica, DQE, proporciona una medida de cudn eficaz es el detector para transferir la
relacion sefial-ruido de la fluencia incidente de rayos X a la imagen resultante. Se calcula a
partir de los valores de kerma y fluencia y las curvas de MTF y NNPS obtenidas remuestrea-
das con la misma separacion.

Esta prueba se incluye por completitud. Al ser una magnitud derivada, la DQE refleja las va-
riaciones en la MTF y/o en el NNPS. En concreto, cualquier incertidumbre en la medida de
la MTF se duplica en la DQE debido a que interviene al cuadrado en el calculo de la DQE.
Actualmente existe programas libres para el calculo de las funciones MTF, NNPS y DQE:
desde la pagina web de la SEFM, www.sefm.es, se puede descargar el programa MIQuaELa
desarrollado por el Hospital General Universitario Gregorio Marafion. La MTF a partir de la
imagen de un borde se puede calcular también con el programa “ImageJ” (National Institute
of Mental Health, Bethesda, Maryland, USA) usando el “plugin”, desarrollado en la Univer-
sidad Politécnica de Cataluia, “Slanted edge MTF”. Otros “plugins” del programa “ImageJ”
calculan la transformada de Fourier de una imagen y pueden ser de ayuda en la determina-
cion del NNPS. Uno de los mas destacados esta desarrollado por Franck Rogge de la Univer-
sidad de Lovaina. Se puede obtener en http://sourceforge.net/projects/qa-distri/files/. Por 1l-
timo, desde la pagina web del laboratorio de imagen de la Universidad de Duke,
http://dailabs.duhs.duke.edu/resources.html, se pueden descargar, con caracter educativo,
programas de calculo e imagenes de prueba.

DGO036.- Artefactos en la imagen

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apreciacion visual.

Laminas de cobre.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Especialista
Seibert, 1994; KCARE, 2005a; IPEM, 2005.

La aparicion de artefactos en la imagen puede tener distintos origenes para cada tipo de
detector digital. Artefactos tipicos pueden ser debidos a detectores elementales defectuosos o
incluso a remanencia de imagenes previas. Otros artefactos pueden ser debidos a defectos en
el sistema. Existen también artefactos de software debidos a una seleccion impropia de los
menus de procesado que resulta en una incorrecta normalizacion del histograma, rango di-
namico y densidad.
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DGO037.- Calibracién del indicador de dosis del detector

Tolerancias
Material
Frecuencia

Antecedentes
Observaciones

La dosis obtenida a partir del indicador de exposicion y la medida deben coincidir dentro de
un + 20 %.

Programa apropiado en la estacion de trabajo, camara de ionizacion o detector y filtracion
afnadida en funcion de lo establecido por el fabricante.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Especialista
KCARE, 2005a; AAPM, 2009; IPEM, 2005.

El objetivo de esta prueba es determinar la exactitud del indicador de dosis que proporciona
el sistema, comparandolo con el valor calculado a partir de la exposicion dada.

Obtener varias imagenes con la carga necesaria para irradiar al detector ente 1 pGy y 50
nGy. Se pueden aprovechar las imagenes de la prueba DG030. En cada imagen obtener el in-
dice de exposicion correspondiente indicado por el equipo. Despejando la exposicion en las
ecuaciones que definen el indice de exposicidon proporcionadas por el fabricante, se obtiene la
exposicion para cada imagen, en nGy. Este valor debe compararse con el medido por la cé-
mara.

DGO038.- Verificacion de los elementos defectuosos del detector sin corregir

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Seglin especificaciones del fabricante.

Programa proporcionado por el fabricante.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico/Especialista
KCARE, 2005a; IPEM, 2005.

El objetivo de esta prueba es determinar la existencia de elementos defectuosos o sin corregir
del detector. Abrir los colimadores de forma que se exponga la superficie completa del de-
tector y realizar una exposicion con una dosis en el detector de 10 nGy. Obtener cuatro ima-
genes en estas condiciones y analizar las imagenes preprocesadas siguiendo la metodologia
descrita en la evaluacion de la uniformidad. En cada posicion del ROI verificar si existen
pixeles cuyo valor se desvie en un 20% del valor medio del pixel en el ROI. Pixeles que pre-
senten dicha desviacion en las cuatro imagenes pueden ser considerados pixeles defectuosos
asociados a elementos “del” en mal estado o mal ajustados. Puede utilizarse el programa
proporcionado por el fabricante o usar el “plugin” de “Image J” (Checkuniformity3).

1.9 Sistemas de medida de dosis

DGO039.- Verificacion del funcionamiento del sistema de medida o estimacion del producto dosis-area

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones
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Desviacion entre el valor medido o mostrado por el equipo y el real <20 %.

Conjunto camara de transmision y electrometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

OIEA 59.

Tiene por objeto determinar la diferencia entre el valor del producto dosis — area que llega al
paciente y el mostrado por el equipo. El documento 59 de la OIEA recomienda hacerlo para
los dos valores extremos de filtracion y dos tensiones diferentes dentro del rango clinico.
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2. EQUIPOS FLUOROSCOPICOS

En la actualidad, la tendencia creciente en lo que concierne a los equipos fluorosco-
picos es a suprimir el modo de funcionamiento de “fluoroscopia” y sustituirlo por exposi-
ciones fluorograficas con baja intensidad de corriente, de manera que desaparece la
tradicional “fluoroscopia continua” en favor de la fluoroscopia pulsada. No obstante, aun
contintan fabricandose equipos de baja gama (uso quirtrgico) que disponen de fluoroscopia
continua.

En este contexto, el control de los parametros que definen la calidad del haz, en tér-
minos de exactitud y repetibilidad de los pardmetros radioldgicos, y de valor de la filtracion,
se incluirian en la seccion dedicada a “radiografia convencional”, mientras que en esta
seccion se incluyen unicamente aquellos parametros que afectan a la dosimetria, a las
caracteristicas globales de ajuste del sistema, a la calidad de imagen y a la geometria.

La evolucion tecnologica también motiva la obsolescencia de varios parametros in-
cluidos en la version anterior del protocolo. Asi, las aberraciones provocadas por la
curvatura de la pantalla de salida de los CRT, o los problemas en el barrido del haz de
electrones, estan desapareciendo con ellos. Aparecen, en contraposicion, nuevas cuestiones
propias de la tecnologia de pantallas planas, tales como la persistencia, o la razéon de
apertura (no obstante, estos parametros se incluyen en la seccion dedicada a “Sistemas de
visualizacién”).

De la misma forma, otros pardmetros tienen que actualizarse a las nuevas opciones
disponibles. Un ejemplo seria el de los detectores planos rectangulares, que obligan a revisar
el concepto de “didmetro util” 6 “nominal”. Hay que insistir en que esta seccion obvia
aquellos pardmetros propios de los sistemas radiograficos que en la version anterior del
protocolo se incluian, tales como aquellos relativos al control automatico de exposicion, por
mas que esta opcidon se encuentre disponible en los equipos fluorograficos y su uso se
alterne continuadamente con los modos de fluoroscopia. Sin embargo, y a pesar de que se
trata de una técnica que emplea disparos radiograficos, si se incluyen parametros relativos a
la angiografia con substraccion digital, dado que es una técnica privativa de equipos para
intervencionismo, que no se contempla en ninguna otra seccion de este protocolo.

Hemos prescindido de la seccion dedicada al andlisis de la sefial de video, puesto que
son muy escasos los equipos que ofrecen una salida de video analdgico que permita la
realizacion de estas pruebas. Como novedad, se incluyen pruebas destinadas a la verifica-
cion de los sistemas de indicacion de dosis a paciente, bien en la magnitud producto dosis
por area, o en la de dosis acumulada en el punto intervencionista (dosis acumulada “en
piel”). Es de destacar la elevada incertidumbre que los fabricantes anuncian sobre la
indicacion de estos sistemas (en torno a un 30). En cuanto a la calidad de imagen, se
procura mantener el criterio empleado en el resto del protocolo, de dar opcion al lector para
que lleve a cabo pruebas de sencilla realizacioén, con poco consumo de recursos, en tiempo e
instrumentacion, pero con evaluacion subjetiva de los resultados, o bien que determine el
valor de aquellas funciones que definen de manera objetiva la calidad de imagen (DQE,
MTF, NPS, etc.), pero que exigen mayor consumo de recursos y formacion especifica.

Siguiendo el mismo criterio de la version anterior, se ha evitado incluir parametros
que requieren para su determinacion la realizacion de medidas invasivas. En lo que respecta
a las tolerancias, se han respetado aquellas correspondientes a las pruebas de equipos
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analogicos, y se han actualizado los valores de aquellas otras que deben aplicarse a equipos
digitales. Para ello se han empleado referencias de reconocida solvencia tales como los
documentos mas recientes sobre el tema de la AAPM (American Association of Physicists
in Medicine), OIEA (Internacional Atomic Energy Agency), etc.

En la Tabla II se presentan los parametros de los equipos fluoroscépicos.
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Tabla I1. Parametros de los equipos fluoroscopicos

Tiempo (min)

Codigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia Parcial Toral
PARAMETROS GEOMETRICOS 70
> 10 cm para arcos radioquirurgicos de
extremidades
DEO0O1 (pg 66)  Minima distancia foco-piel = 2(,) M para -afeos radioquirtirgicos - de Inicial y cambios 5
proposito general
> 30 cm para cualquier otro equipo distinto de
los arcos radioquirirgicos
DEO0O02 (pg 66)  Perpendicularidad y centrado del haz de rayos X <1,5° Anual /Inicial y cambios 5
Para campos circulares: Omedido/Pnominat = 0,85
DEO003 (pg 66)  Tamaiio del campo de entrada del detector de imagen Para campos rectangulares sustituir el diametro Anual /Inicial y cambios 15
por la diagonal media
DEO004 (pg 66)  Distorsion geométrica Distorsion integral < 10 % Anual / Inicial y cambios 15
DEO0OS5 (pg 67)  Linealidad del monitor de TV del equipo — Inicial y cambios 15
DE006 (pg 67) < oincidencia del campo de radiacion con el drea visualizada - 4 p /4 req visualizada < 1,15 Anual / Inicial y cambios 15
del detector
FLUOROSCOPIA PULSADA 15
DEO007 (pg 67)  Duracion y frecuencia del pulso Segun especificaciones del fabricante Inicial y cambios 15
RENDIMIENTO 30
>25uGy/mAs a 1 m para 80 kV y 2,5 mm AL
o Orientativo, 30-65 pnGy/mAsa 80 kVy 1 m . .
DEO008 (pg 68)  Valor del rendimiento del foco para una filtracion estimada entre 2.5 y Anual / Inicial y cambios 15
5 mmAl. Constancia: variacion < 25%
DEO009 (pg 68)  Repetibilidad del rendimiento CV <10% Inicial y cambios 15
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Tabla II. Parametros de los equipos fluoroscopicos (continuacion)

Codigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

CONTROL AUTOMATICO DE INTENSIDAD (CAI) 75
Tasa de dosis/dosis por imagen en el plano de entrada  Segln especificaciones del fabricante. - .
DEO10 (pg 69) del sistema de imagen Constancia: variacion <+ 20 % Anual / Inicial y cambios 30
DEO11 (pg 69) Repet1b111d§1d tasa de dosis / dosis por imagen en el CV<10% Tnicial y cambios 15
sistema de imagen
T 5
DEO12 (pg 70)  Compensacion del CAl para distintos espesores Constanc1a.. \./a.rlacwn <20 % respecto de Anual / Inicial y cambios 30
los valores iniciales
DOSIS AL PACIENTE 65
Valores maximos de tasa de dosis
e con 20 cm PMMA
o Modo normal < 50 mGy/min
o .
DEO13 (pg 70)  Tasa de dosis al paciente o Ala tas.a de dosis < 100 rpGy/mm Anual / Inicial y cambios 15
e para cualquier espesor de paciente
o Modo normal < 100 mGy/min
o Alta tasa de dosis < 200 mGy/min
Constancia: variacion < +20 %
DEO14 (pg 71)  Dosis por imagen al paciente Constancia: Variacion <20 % Anual / Inicial y cambios 30
Verificacion del funcionamiento del sistema de medida Desviacion entre el valor medido o mostrado - .
DEO1S (pg 71) 0 estimacion del producto dosis-area por el equipo y el real <20 %. Anual / Inicial y cambios 10
DEO16 (pg 71)  Valor de la dosis al punto de referencia intervencionista Desviacién entre el valor medido o mostrado Anual / Inicial y cambios 10

por el equipo y el real <20%
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Tabla II. Parametros de los equipos fluoroscopicos (continuacion)

Codigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

CALIDAD DE IMAGEN 90
DEO17 (pg 72)  Escala de grises Detalles P res?mes en el objeto de ensayo, Anual /Inicial y cambios 15
igualmente visibles.
EnII:
@36 cm: 2 0,9-1 pl/mm
30 cm: > 1,12 pl/mm
23 cm: > 1,2 pl/mm,;
DEO18 (pg 72)  Resolucion espacial @15 cm: > 1,6 pl/mm. Anual /Inicial y cambios 15
En paneles planos:
Seglin especificaciones del fabricante.
La resolucion no variard en mas de un 20%
respecto a los valores iniciales
. . ., La resolucion en los laterales no variara en . .
DEO19 (pg 73)  Uniformidad de la resolucion més de un 12% respecto del centro Anual / Inicial y cambios 15
D36cm: <4 %
. @30cm: <3,5% .. .
DE020 (pg 73)  Umbral de sensibilidad a bajo contraste 323 cm: 2.7 % Anual /Inicial y cambios 15
D15ecm:<1,9%
DEO021 (pg 73)  Umbral de sensibilidad contraste — tamafio del detalle — Anual / Inicial y cambios 30
ANGIOGRAFIA CON SUSTRACCION DIGITAL 180
DEO022 (pg 73)  Limite de resolucion espacial para la imagen sustraida ~ Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 30
DE023 (pg 74) ir;l;;?é:e sensibilidad a bajo contraste para la imagen Segtin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 30
DEO024 (pg 74)  Uniformidad de contraste para la imagen sustraida Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 30
DEO025 (pg 74)  Uniformidad espacial para la imagen sustraida Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 30
DE026 (pg 74)  Linealidad del contraste para la imagen sustraida Segtin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 30
DEO027 (pg 75)  Artefactos en la imagen sustraida Seguin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 30
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2.1 Parametros geométricos

DEO001.- Minima distancia foco-piel

Tolerancias

Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

> 10 cm para arcos radioquirurgicos de extremidades (también denominados mini arcos en
O

> 20 cm para arcos radioquirtirgicos de proposito general;

> 30 cm para otros equipos distintos de los arcos radioquirtrgicos.

Cinta métrica.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Técnico

IEC 60601-1-3, 2008; AAPM 2001.

En caso de no existir marca indicadora de la posicion del foco o que la misma no garantice su
posicion, se puede determinar este parametro situando un objeto de tamafio conocido sobre el
colimador y un chasis sobre la mesa. La distancia del foco al colimador se obtendra por
equivalencia de triangulos.

DEO002.- Perpendicularidad y centrado del haz de rayos X

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

<1,5°
Maniqui de colimacion y cilindro de comprobacion.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/Técnico

Hendee, 1985; Moores, 1987; NCRP, 1988; Chakraborty, 1996; IPEMB (Part II), 1996.
Se coloca el cilindro de comprobacién situando el maniqui de colimacion a 1 m del foco de
forma que éste aparezca centrado en el monitor.

DEO003.- Tamaifio del campo de entrada del detector de imagen

Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

Para campos circulares: Diametro medido (visualizado) / Diametro nominal >0,85.

Para campos rectangulares sustituir el didmetro por la diagonal media.

Reticula metalica de espaciado conocido o regla de plomo.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico
Gray, 1983; DHSS, 1985; MDD, 1994; Hendee,1985; Moores,1987; NCRP, 1988; UNE,
1977; 1EC 1262-1, 1994; Lin, 1995; Chakraborty, 1996; IPEMB (Part 1), 1996; IPEMB
(Part VI), 1996; IPEM, 1997.

Deben verificarse todos los tamafios del campo de entrada del sistema de imagen,
manteniendo el colimador abierto al maximo y colocando la reticula tan proxima como sea
posible a dicho plano. El tamafio medido es usualmente menor que el tamafio nominal debi-
do a factores geométricos (divergencia del haz de rayos X, distancia foco-imagen, forma
convexa de la pantalla de entrada del intensificador de imagen, etc). Cuando la distancia en-
tre el foco del tubo de rayos X y el plano de entrada del intensificador de imagen es 1 m se
obtiene el diametro util del campo de entrada que es siempre menor que el nominal. En
aquellos casos en los que el sistema de imagen tenga campos de entrada con tamafios supe-
riores a la reticula, ésta se alejara del mismo hasta cubrir el plano de entrada en su totalidad.
El resultado de la medida se corregira teniendo en cuenta el factor de aumento.

DE004.- Distorsién geométrica

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones
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Distorsion integral < 10 %.
Reticula metalica de espaciado conocido.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico

La distorsion geométrica es un problema tipico de los intensificadores de imagen, debido a la
curvatura de sus pantallas de entrada y salida. También es acentuada por la curvatura de la
superficie de los antiguos monitores CRT.

Es necesario hacer las verificaciones para cada tamafio de campo. La distorsion integral se
determina de forma aproximada situando una reticula cuadrada en el plano de entrada del in-
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tensificador. El valor de la distorsion se calcula de acuerdo con la expresion:

Diagonal media del cuadrado mayor inscrito en la imagen_1 100
n-diagonal media del cuadro central ]

donde n es el nimero de veces que el cuadrado mayor contiene al cuadro central. Las diago-
nales medias del cuadrado mayor y del cuadro central se obtienen, en ambos casos, midiendo
las dos diagonales y dividiendo su suma por dos. Si las dimensiones horizontal y vertical de
la imagen difieren, la distorsion integral se determinard en ambas direcciones tomado n como
el nimero de veces que el cuadrado mayor contiene al central en cada una de ellas. Haciendo
uso de la misma reticula, situada en la misma posicion, puede comprobarse visualmente la
existencia de las distorsiones del tipo "S" y de cojinete. Cuando existe distorsion tipo ‘S’ la
mitad superior de la imagen de la reticula esta desplazada con respecto a la inferior.

En la distorsion de cojinete, las lineas de la reticula proximas al borde del campo aparecen
curvadas hacia el centro del campo. Mientras que la primera esta originada por campos mag-
néticos que influyen sobre la trayectoria de los electrones en el intensificador de imagen, la
segunda es una consecuencia de la curvatura de la pantalla de entrada de dicho dispositivo o
de problemas de barrido del monitor de TV.

En el caso de la fluoroscopia, la distorsion se evaluara sobre el monitor de TV. En el caso de
la fluorografia, dicha evaluacion se hara sobre la pelicula. En este ultimo caso, la presencia
de distorsion tipo 'S’ puede ocasionar problemas importantes de interpretacion de la imagen.

DEO005.- Linealidad del monitor de TV del equipo

Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

No se establecen.

Mira de television, maniqui de colimacion o reticula metalica de espaciado conocido u objeto
de ensayo.

Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico

DHSS, 1985; IPEMB (Part II), 1996.

El objetivo de esta prueba es comprobar si existen distorsiones en las imagenes originadas
por el tubo de rayos catddicos del monitor de TV, por lo que no seria de aplicacion para los
monitores de pantalla plana. Idealmente deberia usarse la carta de ajuste producida por una
mira de television. Para determinar si existe falta de linealidad, se observara sobre el monitor
de TV si son distintos los diametros medidos en diferentes direcciones utilizando la reticula
incluida en el maniqui de colimacion o una reticula metalica. Hay que asegurar el correcto
centrado de las reticulas. Cuando se utiliza el objeto de ensayo con el circulo de alto contras-
te, simplemente se comprueba si esta deformado (6valo, etc.).

DE006.- Coincidencia del campo de radiacion con el area visualizada del detector

Tolerancias

Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

La relacion entre el area del campo de radiacion y el area visualizada en la superficie de
entrada del detector de imagen no debe ser superior a 1,15.

Chasis cargado con pelicula de rayos X, o pantalla de CR, o sistema de imagen similar.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico
AAPM, 2002.

Se coloca el chasis cargado lo mas cerca posible del plano de entrada del intensificador de
imagen. Se abren al maximo los colimadores y se expone la pelicula. A partir del area ex-
puesta se calcula el area sobre el sistema de imagen. Se realizara para todos los tamafos de
campo, inicialmente, y al menos para dos tamafios de campo como prueba de constancia.
Comprobar si se ven los bordes de los colimadores en la imagen del monitor. Esta situacion
es considerada la mas adecuada.

2.2 Fluoroscopia pulsada

DEO007.- Duracion y frecuencia del pulso

Tolerancias
Material

Seglin especificaciones del fabricante.
Kilovoltimetro o dosimetro, osciloscopio, filtros de cobre, metacrilato.
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Periodicidad  Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Antecedentes  Shepard, 1996; Ammann, 1995; IPEMB, 1996; Blume, 1998; JP Lin, 1998, AAPM 2001.
Observaciones Tanto la duracion como la frecuencia de pulso, junto con la filtracion, son aspectos que
caracterizan los distintos modos de operacion en los equipos de radiologia intervencionista
principalmente y también en arcos quirargicos y telemandos, desde el punto de vista dosimé-
trico y de calidad de imagen.
La medida puede realizarse estabilizando el haz de radiacion con cobre o metacrilato y si-
tuando el detector en una posicion tal que no afecte significativamente al control automatico
de intensidad.
También es importante tener en cuenta que la tasa de pulsos es frecuentemente modificada
por el personal de la EVAT, en funcion de los requisitos particulares del médico especialista.
Esto debe tenerse en cuenta a la hora de programar las pruebas de aceptacion, referencia y/o
constancia, con el fin de que sus resultados reflejen la verdadera situacion clinica.
Cardiologia:
3-8 ms de pulso con frecuencias entre 7,5 y 30 fps.

2.3 Rendimiento

DE008.- Valor del rendimiento

Tolerancias Valor: Segtn especificaciones de fabricante o de forma orientativa segiin DGO013.
Constancia respecto a los valores de referencia: Variacion < 25%.

Material Detector de radiacion y electrometro, maniqui de atenuacion equivalente a paciente de cobre
0 aluminio.

Periodicidad  Anual / Inicial, tras cambios ~ T. estimado 15 min/filtracion Personal Especialista

Antecedentes AAPM 2001.

Observaciones Puesto que los equipos modernos de radiologia intervencionista principalmente y también los
arcos quirargicos y telemandos utilizan clinicamente distintas combinaciones de filtros, habi-
tualmente de cobre y aluminio, el rendimiento deberia medirse inicialmente para todos ellos
al menos para una tension de referencia (70 6 80 kVp). Anualmente se verificara al menos la
constancia del rendimiento para la filtracion fija del tubo.

Esta caracterizacion del rendimiento para las distintas filtraciones debe ampliarse a otras ten-
siones cuando se emplee este parametro para calculo de dosis paciente. En este caso es im-
portante considerar el efecto de la mesa sobre el pardmetro.

DE009.- Repetibilidad del rendimiento

Tolerancias Coeficiente de variacion <10%.

Material Detector de radiacion y electrometro, maniqui de atenuacion equivalente a paciente de cobre
o aluminio.

Periodicidad  Inicial, tras cambios T. estimado 15 min/filtracion Personal Especialista

Antecedentes AAPM 2001.

Observaciones

2.4 Control automatico de intensidad

El control automatico de intensidad (CAI) tiene por objeto mantener constante la tasa de dosis en el
sistema de imagen, independientemente de la atenuacion a la radiacion que presenta la zona anatdomica
explorada. Para conseguir la constancia, el equipo controla tension y corriente principalmente, existiendo
equipos mas sofisticados donde también el ancho de pulso o la filtracion del tubo son modificados. La
seleccion de parametros varia seglin se pretenda obtener una mejor calidad de imagen o una reduccion de la
dosis impartida al paciente.

En el caso de la adquisicion, existe la posibilidad de que el equipo opere en el modo de no-sustraccion
o en el modo de sustraccion. También, igual que en fluoroscopia, pueden existir diferentes valores para
parametros tales como la tension, carga, numero de imagenes por segundo, anchura de pulso e incluso puede
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variar la respuesta del CAI en funcion de la region anatémica y tipo de examen.

DEO010.- Tasa de dosis / dosis por imagen en el plano de entrada del sistema de imagen

Tolerancias

Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Valor de referencia: Segiin especificaciones del fabricante.

Constancia: Variacion < £ 20 % respecto de los valores iniciales.

Es frecuente encontrar valores superiores en modos de operacion orientados a obtener una
alta calidad de imagen, por lo que para estos modos de funcionamiento se tomaran como re-
ferencia las especificaciones del fabricante.

Detector de radiacion y electrometro, 1aminas de PMMA u otro maniqui adecuado.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista
IEC60601-2-43,2000; AAPM 2001; Dowling, 2008; O'Connor, 2008.

En los equipos de fluoroscopia y fluorografia, este parametro es relativamente independiente
de las condiciones de medida y es un buen indicador del ajuste global del equipo.

En las pruebas iniciales, se mide la tasa de dosis y dosis por imagen en el plano de entrada
del sistema de imagen para cada tamafio de campo y para todos los modos de operacion in-
terponiendo, en el haz de rayos X, 20 cm de PMMA, que representan un paciente tipico y se
registra tension, corriente, filtracion, duracion del pulso y tasa del pulsos que son automati-
camente seleccionados. Alternativamente, podra utilizarse como material atenuador cobre
(entre 0,5 mm y 3 mm). En las pruebas posteriores, este parametro se mide al menos para el
tamafio de campo mayor y para las condiciones de operacion mas habituales.

En cualquier caso, se tendran en cuenta las condiciones de medida empleadas por la EVAT
para establecer los valores nominales.

Mientras que en fluoroscopia puede existir un niimero mas restringido de modos de opera-
cion en adquisicion digital es posible encontrar una variedad muy amplia, por lo que deberi-
an seleccionarse los modos mas frecuentes en la practica clinica.

Un aspecto a considerar cuando existen divergencias entre los valores medidos y los nomina-
les es la posibilidad de que las tasas de dosis hayan sido modificadas en funcion de la aplica-
cion clinica o de las exigencias del médico especialista.

En el caso de equipos en los que la rejilla solo pueda ser retirada por los técnicos de la
EVAT, en las pruebas de aceptacion las medidas se realizaran delante y detras de la rejilla,
pero siempre con ella interpuesta en el haz. De forma alternativa, la EVAT proporcionara los
factores de rejilla para todas las filtraciones con las que cuente el equipo y un rango amplio
de tensiones. En este ultimo caso, se comprobaran los valores del factor de rejilla.

En los controles periddicos, se verifica el mantenimiento de las condiciones de funciona-
miento del sistema, analizando posibles desviaciones y pérdidas de ganancia por envejeci-
miento, deterioro u otras causas.

En la norma IEC 60601-2-43 se establece que en los equipos de radiologia intervencionista
la rejilla debe poder retirarse sin necesidad de utilizar ningun tipo de herramienta.

En las publicaciones britanicas DHSS, 1985; MDD, 1994; DH, 1995 se indican los valores
de tasa de exposicion recomendados por los fabricantes de diversos equipos.

En el IPEMB Report 32, Part II (1996) se indican los resultados obtenidos con diversos
equipos del National Health Service observandose que la tasa de dosis a la entrada del inten-
sificador para campos de 22-25 cm oscila entre 0,1 y 1,1 uGy/s. En la publicacion AAPM
Report 20 (1994), se indican como valores tipicos para un campo de 20 cm, 0,3-0,5 uGy/s
para fluoroscopia y 0,09-0,13 pGy/imagen en adquisicion. Dowling 2008 obtiene valores de
tasa de dosis a la entrada del sistema de imagen entre 0,2 y 0,8 uGy/s y valores de dosis por
imagen entre 0,06 y 0,2 uGy/imagen. O'Connor 2008 obtiene valores de tasa de dosis al sis-
tema de imagen comprendidos entre 0,2 y 0,6 uGy/s y entre 0,7 y 2,6 uGy/imagen en adqui-
sicion.

DEO011.- Repetibilidad de la tasa de dosis / dosis por imagen en el plano de entrada del sistema de imagen

Tolerancias
Material

Repetibilidad: Coeficiente de variacion < 10 %.
Detector de radiacion y electrometro, filtro de cobre, laminas de PMMA u otro maniqui
adecuado.
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Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987; NCRP, 1988; Rowlands, 1994; Malone, 1993; DHSS, 1985;
Boone, 1993; MDD,1994; Chakraborty, 1994; AAPM, 1994; DHSS, 1995; Blume, 1995; JP
Lin, 1995; IPEMB (Part II), 1996; IPEMB (Part VI), 1996; Chakraborty, 1996; IPEM, 1997;
JP Lin, 1998; Marshall, 1998.

DEO012.- Compensacion del CAI para distintos espesores

Tolerancias
Material
Periodicidad

Antecedentes
Observaciones

Seglin especificaciones del fabricante o las relaciones obtenidas en las pruebas iniciales.
Constancia: Variacion < + 20 % respecto de los valores iniciales.

Detector de radiacion y electrometro. Distintos espesores de PMMA u otro material
equivalente.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista
Hendee, 1985; Moores, 1987; NCRP, 1988; IPEMB (Part II), 1996; IPEM, 1997.

En las pruebas iniciales, se mide la tasa de dosis y dosis por imagen en el plano de entrada
del sistema de imagen para cada tamafio de campo y para todos los modos de operacion in-
terponiendo en el haz de rayos X al menos tres espesores distintos de PMMA (entre 8 y 20
cm) y registrando tension, corriente, filtracion, duracion del pulso y tasa del pulso que son
automaticamente seleccionado. Alternativamente podra utilizarse como material atenuador
cobre (entre 0,5 mm y 3 mm). En las pruebas posteriores, este parametro se mide al menos
para tres espesores distintos de PMMA (entre 8 y 20 cm) y al menos para el tamafio de cam-
po mayor y para las condiciones de operacion mas habituales. Se deben mantener las rela-
ciones obtenidas en las pruebas de aceptacion entre la tasa de dosis medida con 20 cm de
PMMA vy las tasas de dosis medidas con otros espesores.

2.5 Dosis al paciente

DEO013.- Tasa de dosis al paciente

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones
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Los valores maximos de tasa de dosis medidos con un maniqui de 20 cm de PMMA deben
ser:

- Fluoroscopia en modo normal < 50 mGy/min

- Fluoroscopia de alta tasa de dosis < 100 mGy/min

Los valores maximos de tasa de dosis medidos para cualquier espesor de paciente deben ser:

- Fluoroscopia en modo normal < 100 mGy/min

- Fluoroscopia de alta tasa de dosis < 200 mGy/min

Constancia: variacion < 20 % respecto de los valores iniciales.

Detector de radiacion y electrometro. Maniqui de atenuacion equivalente a paciente. Material
de alto Z para obturar el detector de imagen.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico
Gray, 1983; Hendee, 1985; Moores, 1987; ACPM, 1986; NCRP, 1988; Cagnon, 1991;
OIEA, 1996; Chakraborty, 1994; Broadhead, 1995; Gray, 1995; Lin, 1995; Chakraborty,
1996; Dixon, 1996; IPEMB(Part 1I),1996; IPEM, 1997; Suleiman, 1997; IPEM, 1997; Harri-
son, 1998; Martin, 1998; O’Connor, 2008; B.O.E., 1999; RD 1976/1999; IEC 60601-2-43,
2000; Faulkner, 2001; AAPM 2001; AAPM, 2002; IPEM, 2005; Dowling, 2008.

De acuerdo con el Real Decreto 1976/1999, la tasa de dosis maxima para fluoroscopia
convencional, incluida la retrodispersion, medida con un maniqui de 20 cm de PMMA no
debera ser superior a 100 mGy/min.

En los equipos en los que el intensificador pueda colocarse sobre el paciente, la tasa de dosis
debera medirse a 30 cm de la entrada al sistema de imagen, con el tubo de rayos X colocado
a la minima distancia del mismo. Para espesores distintos de 20 cm se recomienda que exista
una separacion de 10 cm entre el maniqui y el sistema receptor de imagen. Deben verificarse
todos los tamafios de campo y modos de fluoroscopia, y registrase los resultados de dosis a la
entrada junto con los parametros seleccionados por el equipo. Para el caso de mesas tele-
mandadas u otros equipos en los que el sistema receptor de imagen siempre esta bajo el ta-
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blero de paciente, la medida se realizara sobre el maniqui de 20 cm de espesor, descansando
éste directamente sobre dicho tablero.
El documento 59 de la OIEA recopila los siguientes valores de tasa de dosis al paciente es-
tandar de 20 cm de PMMA:

Baja dosis: 10 — 28 mGy/min

Media dosis: 10 — 52 mGy/min

Alta dosis: 32 — 120 mGy/min
Downling (Dowling, 2008) obtiene valores entre 3 y 25 mGy/min en equipos de cardiologia
intervencionista.

DEO014.- Dosis por imagen al paciente

Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

Segtin especificaciones del fabricante.

Constancia respecto a los valores de referencia: variacion < 20 %.

Detector de radiacion y electrometro. Maniqui de atenuacion equivalente a paciente.

Anual/ Inicial, tras cambios  T. estimado 30 min  Personal Especialista/Técnico
Gray, 1983; Hendee, 1985; Moores, 1987, ACPM, 1986; NCRP, 1988; Cagnon, 1991;
OIEA, 1996; Chakraborty, 1994; FDA, 1995; Broadhead, 1995; Gray, 1995; Lin, 1995;
Chakraborty, 1996; Dixon, 1996; IPEMB(Part II), 1996; IPEM, 1997; Suleiman, 1997;
Harrison, 1998; Martin, 1998; B.O.E., 1999; IEC 60601-2-43, 2000; AAPM 2001; OIEA 59;
Dowling, 2008; O'Connor, 2008.

Downling (Dowling, 2008) obtiene valores entre 0,03 y 0,12 mGy/imagen en equipos de
cardiologia intervencionista.

DEO015.- Verificacion del funcionamiento del sistema de medida o estimacion del producto dosis-area

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Desviacion entre el valor medido o mostrado por el equipo y el real <20 %.

Conjunto camara de transmision y electrometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

OIEA 59.

Tiene por objeto determinar la diferencia entre el valor del producto dosis — area que llega al
paciente y el mostrado por el equipo. El documento 59 de la OIEA recomienda hacerlo para
los dos valores extremos de filtracion y dos tensiones diferentes dentro del rango clinico.

DEO016.- Valor de la dosis en el punto de referencia intervencionista

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Desviacion entre el valor medido o mostrado por el equipo y el real <20%.

Conjunto de camara y electrometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

IEC 60601-2-43:2010.

Tiene por objeto determinar la diferencia entre el valor del kerma que llega al punto de
referencia intervencionista y el mostrado por el equipo. En la norma IEC, 60601-2-43:2010
se establece la metodologia para determinar los valores de referencia del kerma en aire y tasa
de kerma en aire en equipos de radiologia intervencionista. Dichos valores han de medirse en
el punto de referencia del equipo en radiologia intervencionista - también definido en esta
norma (a 15 cm del isocentro en la linea que lo une al foco) - para facilitar la comparacion
con los valores determinados por el fabricante. El consorcio europeo DIMOND (Digital
Imaging: Measurements for Optimizing Radiological Information Content and Dose) ha ela-
borado una propuesta de protocolo de medida para las pruebas de constancia en el que se
describe la metodologia para este tipo de pruebas en los equipos de radiologia intervencio-
nista.
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2.6 Calidad de imagen

DEO017.- Visualizacién de la escala de grises en el monitor

Tolerancias

Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Las imagenes de los detalles contenidos en el maniqui deben visualizarse de acuerdo a las
imagenes de referencia. La imagen del disco del 95% de transmisioén debe visualizarse sobre
el disco del 100% en todos los modos de fluoroscopia del equipo, con una atenuacion de 1
mm de Cu. Es deseable que suceda igual con el disco del 5% de transmision.

Los valores de la tension y de la corriente indicados en el equipo deben estar
respectivamente dentro del £ 5 % y + 20 % de los valores de referencia.

Maniqui de atenuacion y maniqui de escala de grises.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/ Técnico
IPEMB (Part II), 1996.

El maniqui de escala de grises contiene dos objetos con didmetros de al menos 1 cm inscritos
en dos cuadrados de al menos 2x2 cm. Las imagenes de estos dos objetos obtenidas bajo
condiciones adecuadas consisten en un disco blanco (95 % de transmision) rodeado por un
fondo aun mas blanco (100 %) y un disco oscuro (5 % de transmision) rodeado por un fondo
atn mas oscuro (0 % de transmision). Las imagenes del maniqui han de visualizarse con con-
trol manual y con control automatico de intensidad, seleccionando el tamafio de campo ma-
yor y colimando el campo de radiacion al tamafio de la dimension mayor del objeto de ensa-
yo. Los valores de la tension y de la corriente automaticamente seleccionados por el equipo
deben compararse con los valores de referencia determinados en las pruebas realizadas ini-
cialmente. La obtencion de imagenes del maniqui de escala de grises posibilita verificar la
constancia en el funcionamiento del control automatico de intensidad.

DE018.- Resolucién espacial

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones
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En intensificadores de imagen: Tamaifio de campo de 36 cm > 0,9-1 pl/mm; de 30 cm > 1,12
pl/mm; de 23 cm > 1,2 pl/mm; de 15 cm o inferiores > 1,6 pl/mm.

En paneles planos: Segun especificaciones del fabricante (frecuencia de Nyquist y matriz de
visualizacion).

La resolucion no deberia disminuir en mas de un 20% con respecto a la inicial.

Patrén de barras de plomo con espesor comprendido entre 50 y 100 pm, conteniendo grupos
de pares de linea, con 5 pares de lineas en cada grupo y resoluciones comprendidas entre 0,5
y 5 pl/mm.

Para la medida de la MTF, objeto de ensayo que contenga un borde de tungsteno de 1 mm de
espesor, filtros de aluminio y programa apropiado para el caculo.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/ Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987; NCRP, 1988; DHSS, 1985;MDD, 1994; P.M. de Groot, 1994;
Cowen, 1994; JP Lin, 1995; IPEMB (Part II), 1996; IPEM, 1997; Seibert, 1994; Samei,
2003; Samei, 2006; Dobbins, 2006; Buades, 2006; Neitzel, 2004.

La observacion se deberd realizar en las condiciones Optimas de visualizaciéon. Cuando el
monitor de TV es de 1.024 lineas, la resolucién es 2 - 2,2 pl/mm para un tamafio de campo
de 23 cm. Hay que estimar la resolucion para cada tamafio de campo y para cada monitor de
TV situado en la sala. El patron de barras debera colocarse en el centro del campo de entrada
del intensificador de imagen y formando un angulo de aproximadamente 45° con el eje ano-
do-catodo con el fin de que no se produzcan interferencias con las lineas de barrido del mo-
nitor de TV. Los valores consignados en las tolerancias corresponden al limite de resolucion
del intensificador de imagen mas la camara de TV mas el monitor de TV y son siempre infe-
riores al limite de resolucion que proporciona el intensificador de imagen. En este caso, los
valores tipicos de los modernos intensificadores oscilan entre 3,5 y 5,5 pl/mm en el modo
normal de operacion y pueden superar las 7 pl/mm cuando se seleccionan tamafios de campo
mas pequenos.

En los sistemas con detector digital puede medirse la funcion de trasferencia de modulacion
mediante un objeto de borde. La respuesta del sistema a las distintas sefiales cuadradas pro-
ducidas por un patréon de barras se puede medir sobre la imagen digital de forma sencilla y es
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suficiente como prueba de constancia.

DEO019.- Uniformidad de la resolucién

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

La resolucion en los laterales del monitor no variard en mas de un 12% respecto de la
obtenida en el centro.

Patron de barras de plomo y reticula metalica de resolucion conocida.

Anual/ Inicial tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Moores, 1987; NCRP, 1988; MDD, 1994; DHSS, 1985;Cowen 1994; JP Lin, 1995; IPEMB
(Part II), 1996.

Comprobar la uniformidad para cada tamafio de campo.

DE020.- Umbral de sensibilidad a bajo contraste

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

Tamafio de campo de 36 cm < 4%; de 30 cm < 3,5%; de 23 cm < 2,7%; de 15 cm o inferiores
<1,9%.

Objeto de ensayo conteniendo discos de, al menos, 1 cm de didmetro y bajo contraste con
contrastes calibrados comprendidos entre 1 y 20 %. Maniqui de atenuacion.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico
Moores, 1987; NCRP, 1988; DHSS, 1985; Wagner, 1991; MDD, 1994; Cowen, 1994;
Chakraborty, 1994; Lin, 1995; IPEMB (Part II), 1996; IPEM, 1997.

El procedimiento consiste en contar el numero de discos visibles en el monitor de TV
utilizado en radioscopia y en el utilizado para observar las imagenes almacenadas. La
metodologia de obtencion de imagenes es equivalente a la seguida con el objeto de ensayo de
escala de grises. El numero de discos visualizados no deberia diferir en mas de dos con
respecto al nimero determinado en las pruebas de estado.

DEO021.- Umbral de sensibilidad contraste — tamafio del detalle

Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Objeto de ensayo conteniendo objetos de bajo contraste de diferentes tamafios y contrastes
calibrados, filtro de cobre y papel log-log.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista

DHSS, 1985; MDD, 1994;Cowen, 1994; Launders 1995; IPEMB (Part II), 1996.

El objetivo es estimar el umbral de sensibilidad sobre el monitor de TV y para el tamaiio de
campo normalmente utilizado con los valores de tasa de exposicion que se utilizan en las
condiciones clinicas. De acuerdo con los resultados obtenidos por Launders (1995), la
utilizacion de los objetos de ensayo que combinan el contraste con el tamafio de los objetos
requieren una definicion cuidadosa de las condiciones de visualizacion para que los
resultados obtenidos en distintos controles sean consistentes. En dicho trabajo se concluye
que el parametro que mas influye en los resultados es la distancia entre el observador y el
monitor de TV. Por ello, se recomienda que en los controles periddicos se mantenga una
distancia fija, mientras que en las pruebas de aceptacion o de comparacion del
funcionamiento de diversos equipos la distancia sea variable para minimizar sesgos
asociados al comportamiento del sistema visual humano.

2.7 Angiografia con sustraccion digital

DEO022.- Limite de resolucion espacial para la imagen sustraida

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Seguin especificaciones del fabricante.

Objeto de pares de lineas de hasta 5 pl/mm, y espesor no superior a 0,1 mm de Pb. Maniqui
de PMMA de espesor equivalente a paciente.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista

High, 1994; Cowen 1994; AAPM, 1985, UNE-EN 61223-3-3:1998.

Al realizarse el control sobre la imagen sustraida, sera necesario obtener una mascara sin el
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objeto de prueba. Para ello es util que el maniqui admita un inserto apropiado que permita
poner y quitar ficilmente el objeto de pares de lineas.

DEO023.- Umbral de sensibilidad a bajo contraste para la imagen sustraida

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Seglin especificaciones del fabricante.

Maniqui para angiografia con sustraccion digital (ASD): Maniqui que debera contener al
menos siete escalones de igual espesor de material, para cubrir un rango dinamico de al me-
nos 1:15 con una tension de 70 kV. Esto puede alcanzarse con siete laminas de 0,2 mm de
cobre sobre 57 mm de PMMA. También debera contener objetos para simular vasos sangui-
neos. Los objetos deberan simular contraste en el rango de 5 - 10 mg/cm? de tintura de yodo
y ser lo suficientemente grandes para que su deteccion no se vea significativamente afectada
por la resolucion espacial. Esto se conseguird generalmente si la dimension menor cubre al
menos cinco pixeles de la imagen. Para realizar ensayos de la compensacion de atenuacion
(usualmente compresion logaritmica), el maniqui de ASD debera contener un escalon de ate-
nuacion importante donde el mas fino de las siete capas del objeto de ensayo del rango di-
namico esta duplicado inmediatamente adyacente a la capa mas gruesa.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista

High, 1994; Cowen 1994; AAPM, 1985; UNE-EN 61223-3-3:1998.

El maniqui de ASD puede trabajar en dos modos: con la simulacion del patrén vascular en el
haz de rayos X o reemplazandolo por un material homogéneo. Inicialmente se crean las mas-
caras con el patréon de simulacion vascular fuera del haz. Posteriormente se continta la serie
con el patron de simulacion vascular ya en el haz, simulando el estado de inyeccion de la an-
giografia. La imagen de la ASD es la imagen en el estado de inyeccion con la mascara sus-
traida. El procedimiento puede invertirse empezando con el patréon de simulacion vascular
como mascara y reemplazarse posteriormente en la serie por un campo homogéneo.

La sensibilidad a bajo contraste se determina contando el nimero de escalones en la cufia es-
calonada sobre el cual cada estructura vascular simulada es visible.

DEO024.- Uniformidad de contraste para la imagen sustraida

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segun especificaciones del fabricante.

Maniqui para ASD

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista
AAPM, 1985; UNE-EN 61223-3-3:1998.

Sobre la imagen substraida, los vasos deben observarse uniformes en contraste y grosor,
especialmente al pasar bajo la interfase de diferente material. Adicionalmente, la observacion
de los escalones permite evaluar el rango dinamico del sistema. Se medira el espesor del
MANIQUI de ASD que puede eliminarse por sustraccion y que aiin muestra la componente de
simulacion vascular mas gruesa.

DEO025.- Uniformidad espacial para la imagen sustraida

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segun especificaciones del fabricante.

Maniqui para ASD.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista
AAPM, 1985; UNE-EN 61223-3-3:1998.

Sobre la imagen sustraida, los detalles que simulan vasos deben observarse uniformes en su
calibre en el centro y la periferia de la imagen, cuando se determinan con el sistema de medi-
cion del equipo.

DEO026.- Linealidad del contraste para la imagen sustraida

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
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Segun especificaciones del fabricante.

Maniqui para ASD.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista
AAPM, 1985; UNE-EN 61223-3-3:1998.
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Observaciones

La atenuacion de los rayos X a lo largo del haz de radiaciéon es una funcién no lineal de la
longitud del camino recorrido. La no linealidad es compensada previamente a que las image-
nes sean sustraidas. Esto se realiza frecuentemente tomando el logaritmo del valor del pixel
en la imagen en bruto. Un balance incorrecto de esta compensacion falsificara la imagen sus-
traida. Si la compensacion esta correctamente realizada, el contraste de la imagen sustraida
no cambiara si las bandas de simulacion vascular visibles cruzan este escalon.

DEO027.- Artefactos en la imagen sustraida

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Seglin especificaciones del fabricante.

Maniqui de PMMA equivalente a paciente. Placa metdlica multiperforada.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista
AAPM, 1985; UNE-EN 61223-3-3:1998.

Se obtiene una imagen sustraida de la placa multiperforada insertada en el maniqui,
utilizando la misma imagen como mascara. En la imagen sustraida no deberian observarse
los orificios. La magnitud del desajuste, de existir, puede evaluarse utilizando la herramienta
de “pixel shift” hasta que los orificios desaparezcan de la imagen.

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011 Pagina 75






3. EQUIPOS DE MAMOGRAFiIA

3.1 Equipos de mamografia analégicos

En este capitulo se relacionan las pruebas de control de calidad de los sistemas ma-
mograficos analdgicos, es decir, aquellos en los que el detector estd constituido por una
combinacion cartulina-pelicula.

Las tolerancias especificadas en algunas pruebas se definen en funcion de valores de
referencia que deben obtenerse en las pruebas iniciales utilizando la misma instrumentacioén
(dosimetros, maniquies, etc.) que se utilizara en las pruebas rutinarias posteriores. En caso
de que se cambie o se recalibre la instrumentacion sera necesario determinar nuevamente los
valores de referencia. La mayor parte de las pruebas propuestas deben realizarse en
condiciones clinicas, es decir, seleccionando las técnicas radiograficas habituales del centro
para obtener imagenes de una mama de espesor comprendido entre 4 y 6 cm (mama tipica).
Dicha mama se simula con 4,5 cm de espesor de polimetil metacrilato (PMMA) que, de
forma aproximada, equivale en cuanto a atenuacion y dispersion de la radiacion incidente a
una mama de 5,3 cm de espesor y 29% de tejido glandular de una mujer en el intervalo de
edades comprendido entre 40 y 64 afios (Dance 2000). Las condiciones de referencia se
seleccionaran para obtener informacion sobre el sistema bajo condiciones definidas que
posibilitan ademas la comparacion con otros sistemas. Los parametros correspondientes a
cada una de estas condiciones son las siguientes:

Parametros a seleccionar

Condiciones de referencia

Condiciones clinicas

Foco Grueso Grueso
Rejilla Si Si

Dentro del haz y en contacto conel ~ Dentro del haz y en contacto con el
Compresor

maniqui

maniqui

Posicion del detector del CAE

La mas proxima a la pared del torax

La mas proxima a la pared del torax

Posicion del selector de
densidades opticas del CAE

La que mas se aproxime a la
densidad optica de referencia

La que habitualmente se utilice en
la practica clinica para una mama
promedio

Tension del tubo

28kV

La que habitualmente se utilice en
la préctica clinica para una mama
promedio

Densidad optica de la imagen

1,5 DO (base+velo incluida)+0,15

La habitual en las imagenes
clinicas, medida sobre una imagen
del maniqui patrén en el punto de
referencia

Punto de referencia

A 6 cm del lado correspondiente a
la pared del torax y centrado
lateralmente

A 6 cm del lado correspondiente a
la pared del torax y centrado
lateralmente

En la Tabla III.1 se resumen las pruebas propuestas de control de calidad de los
equipos de mamografia analdgicos. En la duracion de las pruebas consignadas en las tablas
se incluye tanto la duracion de las medidas como la elaboracion del consiguiente informe.
En las pruebas relativas al tubo y al generador se ha considerado que la medida de los
distintos parametros se realiza de forma independiente. Sin embargo, es muy habitual
disponer de multimetros que con un solo disparo aportan informacion de varios parametros a
la vez con lo cual la duracion de las pruebas seria menor que la indicada.
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Tabla III.1 Parametros de los equipos de mamografia analogicos

Tiempo (min)

Cadigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia -
Parcial  Total
PARAMETROS GEOMETRICOS 55
MAO001 (pg 83)  Distancia foco - pelicula >60 cm Inicial y cambios 5
Pelicula cubierta por el campo de radiacion sin
sobrepasar el tablero. Excepcion: pared del torax
o . . , en la que el campo de rad. puede sobrepasar el - .
MAO002 (pg 83)  Coincidencia campo de radiacion-pelicula tablero < + 5 mm. Anual / Inicial y cambios 15
Extension de tejido perdido en la pared del
torax: <5 mm
MAOO03 (pg 84)  Uniformidad del campo de radiacion Desviacién respecto DO punto de referencia Anual / Inicial y cambios 10
P8 P <+ 0,2 DO en direccion paralela térax y
MAO004 (pg 84)  Artefactos del equipo Imagen sin artefactos Anual / Inicial y cambios 5
MAO005 (pg 84)  Factor de ampliacion Inicial y cambios 20
CALIDAD DEL HAZ 25
MAO06 (pg 85) Exactitud y reproducibilidad de la tension Exacu.tu'd.: Desv1a}c1.on sl kV ) Anual/Inicial y cambios 10
Repetibilidad: Méxima desviacion < 0,5 kV
MAOO07 (pg 85)  Filtracion. Capa hemirreductora (CHR) kVp/100 + 0,03 < CHR(mm Al) <kVp/100 + C*  Anual / Inicial y cambios 15
TIEMPO DE EXPOSICION 10
MAO0O0S (pg 86) Tiempo de exposicion < 2 s para un espesor de 4,5 cm de PMMA Anual / Inicial y cambios 10

"C=0,12 para Mo/Mo; 0,19 para Mo/Rh; 0,22 para Rh/Rh; 0,30 para W/Rh (kVp = valor medido para la tension seleccionada).
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Tabla III.1 Parametros de los equipos de mamografia analogicos (continuacion)

Tiempo (min)

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia -
Parcial  Total
RENDIMIENTO 0
Rendimiento en condiciones de referencia Mo/Mo, 28 kV, sin retrodispersion y a 1 m del
MAO009 (pg 86) foco > 30 puGy/mAs Anual / Inicial y cambios 10
Tasa de dosis en condiciones de referencia A la distancia foco-pelicula > 7,5 mGy/s
MAO10 (pg 86)  Valor del rendimiento en condiciones clinicas ~ ----- Anual / Inicial y cambios 25
o Maxima desviacion <5 %
Repetibilidad . .
MAOT1 (pg 87) P G Desviaciones < 5 % con respecto a los valores de Inicial y cambios 10
Reproducibilidad .
referencia
MAO12 (pg87) Linealidad del rendimiento con la carga del tubo Coeficiente de linealidad < 0,1 Anual/ Inicial y cambios 5
REJILLA 45
MAO13 (pg 87)  Factor de exposicion de la rejilla o del sistema de rejilla <3 (Mo/Mo y 28 kV) Inicial y cambios 15

Imagenes de las 1aminas: paralelas y sin

MAO14 (pg 88)  Imagen de la rejilla inhomogeneidades importantes

Inicial y cambios 15

Las lineas de la rejilla no deben verse en las

MAO15 (pg 88)  Artefactos de la rejilla imégenes

Anual / Inicial y cambios 15
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Tabla III.1 Parametros de los equipos de mamografia analogicos (continuacion)

Tiempo (min)

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia -
Parcial  Total
CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (CAE) 120
Ajuste del CAE para la posicion central del selector de  Densidad optica clinica: 1,4 - 1,9 DO’ . .
MAO16 (pg 88) densidades DO,g4- DOuies <+ 0,15 DO Anual/ Inicial y cambios 5
. Intervalo ajustable de DO > 1 DO - .
MAO17 (pg 89) Incremento de la DO por paso del selector de densidades Incremento de DO/paso < 0,2 DO Inicial y cambios 30
s En DO: maxima desviacion < 0,1 DO .. .
MAO18 (pg 89)  Repetibilidad del CAE En mAs: maxima desviacion < 5 % Anual/ Inicial y cambios 15
Compensacion del CAE con el espesor, la tension y los  Desviacion méxima con respecto a e .
MAO19 (pg 90) modos de operacion DO4 som prnin: <+ 0,15 DO Anual™/ Inicial y cambios 30
Desviacion maxi "
MAO020 (pg 90)  Evaluacion semanal del CAE CSVIACION Maxima conl respecto a Semanal / Inicial y cambios 20
DOy sempmma: <% 0,15 DO
MAO021 (pg 90)  Reproducibilidad entre sensores del CAE Desviacion maxima entre sensores < 0,2 DO Inicial y cambios 20
SISTEMA DE COMPRESION 30
MAO022 (pg91)  Exactitud del espesor medido Exactitud: Desviaciéon <5 mm Anual / Inicial y cambios 10
Deformacion < 5 mm
MAO023 (pg91)  Deformacion , alineacion y atenuacion del compresor Alineacion < 1% DFP Anual / Inicial y cambios 15
Atenuacion < 25%
Fuerza maxima:
At1 - < - . e
MAO024 (pg91)  Fuerza de compresion Automitica: < 150-200 N; Manual: < 300 N Anual / Inicial y cambios 5

Sin variar tras 1 min de ser aplicada
Exactitud: Desviacion <+ 20 N

* DO = Densidad 6ptica (incluye la base mas el velo)

" La periodicidad de esta prueba se fija en anual siempre y cuando se realice la prueba semanal. Si esto no es asi, esta prueba habré de ser hecha cada 6 meses.
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Tabla III.1 Parametros de los equipos de mamografia analogicos (continuacion)

Tiempo (min)

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia -
Parcial  Total
CALIDAD DE IMAGEN 90
MAO025 (pg 92)  Resolucion espacial Medida en el punto de referencia > 12 pl/mm Anual / Inicial y cambios 15
MAO026 (pg 92) Contraste de la imagen iDle (s)\;acmn con respecto al valor de referencia: Anual/ Inicial y cambios 30
(V]
MAO027 (pg 93) Umbral de sensibilidad a bajo contraste <1,3 % (objetos de 5 6 6 mm de diametro) Anual/Inicial y cambios 15
MAO028 (pg 93) Y1s1b111dad de pequeilos objetos o microcalcifica- DeS\glacmn con respecto al valor de referencia: Anual/Inicial y cambios 15
ciones +10 %
MAO029 (pg 94) Evaluacion semanal de la calidad de imagen I\\;Rdetalles—Valor referencia (VR) < Repetibilidad Semanal 15
DOSIMETRIA 45
MA030 (pg 94) Ili;i)’n; en aire en la superficie de entrada del maniqui Anual/ Tnicial y cambios 30
Espesor (cm) D¢ (mSv)
Mama
PMMA  equivalente  Aceptable
2 2,1 <1,0
. . 3 3,2 <1,5 . .
MAO31 (pg95)  Dosis glandular promedio 4 45 <2.0 Anual/ Inicial y cambios 15
4,5 53 <2,5
5 6 <3,0
6 7,5 <4,5
7 9 <6,5
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Tabla III.1 Parametros de los equipos de mamografia analogicos (continuacion)

Cédigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total
NEGATOSCOPIOS 35
MAO032 (pg 96) Inspeccion visual Apreciacion visual Anual 5
MAO033 (pg 96) Luminancia Luminancia: 3000 - 6000 cd/m* Anual / Inicial y cambios 10
Para un mismo negatoscopio: Maxima desviacion
MAO034 (pg 96) Uniformidad de la luminancia <+30% Anual / Inicial y cambios 15
Entre negatoscopios: Maxima desviacion: <+ 15%
MAO035 (pg 96) Iluminacion ambiental <50 lux Anual / Inicial y cambios 5
CARTULINAS Y CHASIS 70
MAO36 (pg 97) CC;rItllﬁi;t;)Scartuhna-pelicula. Artefactos debidos a las Areas de contacto defectuoso < 1 mm® Anual / Inicial y cambios 30
MAO37 (pg 97) ngﬂgﬁ%ﬁ;ﬁ;ﬁfﬂﬁiﬁ e s cartufnes e ﬁ?;ﬁjzzjv;gfnzg % en exposicion (mAs) Anual / Inicial y cambios 30
MAO38 (pg 97) Hermeticidad de los chasis Apreciacion visual Anual / Inicial y cambios 10
PROCESADORAS 35
MAO039 (pg 98) Temperatura de procesado Desviacion <+ 0,2 °C Anual / Inicial y cambios 10
Sensitometria: Base + velo 0,15 DO - 0,25 DO
MAO040 (pg 93) Indicadores de velocidad y de contraste  Desviacion <+ 0,3 DO Diaria / Inicial y cambios 10
Gradiente medio 3,0-4,0
MAO41 (pg 99) Tiempo total de procesado Desviacion <+ 5 % Inicial y cambios 10
MAO042 (pg 99)  Artefactos debidos a la procesadora Iméagenes sin artefactos Diaria / Inicial y cambios 5
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3.1.1 Parametros geométricos

MAO001 .- Distancia foco - pelicula

Tolerancias:
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

La distancia foco-pelicula ha de ser igual o superior a 60 cm.

Cinta métrica.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/Técnico

CEC, 2006; OIEA, 2009; IPEM, 2005 ; ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007 ;UNE-EN 61223-3-
2:2009; IEC 60601-2-45:2011.

Esta prueba tiene como objetivo verificar que la distancia foco-pelicula cumple con los requisitos
establecidos en las normas de la Comision Internacional de Electrotecnia (IEC) y normas UNE
para los equipos de mamografia. Su medida es necesaria para determinar el rendimiento del tubo
y las magnitudes dosimétricas. No obstante, la medida no resulta demasiado precisa ya que la
posicion del foco, que ha de estar indicada en la carcasa del tubo, suele ser aproximada.

MAO002.- Coincidencia campo de radiacion - pelicula

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

El campo de radiacién ha de cubrir totalmente la pelicula sin sobrepasar el soporte de la mama o
tablero en ningun lado a excepcion del correspondiente a la pared del térax que podra sobrepasar en
una cantidad inferior o igual a 5 mm.

La extension de tejido perdido en el borde de la pelicula correspondiente a la pared del torax ha de
ser como maximo 5 mm.

A excepcion del lado correspondiente a la pared de torax, el campo de radiacion podria no cubrir
totalmente el tablero dejando un margen interior inferior al 2 % de la distancia foco-pelicula.”
Marcadores radiopacos y regla. Dos chasis cargados.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico
ACR, 1999; IPEM, 2005; OIEA, 2009; UNE-EN 61223-3-2:2009; IEC 60601-2-45:2011; Kotre,
1993.

El disefio de los tubos de mamografia conlleva que el haz de radiacion incida tangencialmente al
borde del tablero correspondiente a la pared del térax admitiéndose una pequefia desviacion menor
o igual a 5 mm. Es importante asegurar que la imagen contiene la mayor cantidad posible de tejido
mamario para evitar que quede sin detectar alguna patologia. Sin embargo, debido a factores de
construccion (espesor del tablero y del chasis), es inevitable que en el borde de la pelicula
coincidente con la pared del torax se pierda tejido mamario en una extension que ha de tener el
menor tamafio posible. El campo de radiacion ha de cubrir todo el receptor para evitar zonas
traslucidas en la imagen revelada que dificulten el diagnostico al ser analizadas utilizando ne-
gatoscopios de muy alto brillo. Ademas, cuando las mamas son muy grandes, son necesarias
varias exposiciones para obtener una imagen completa. Si el campo de radiaciéon cubre por
completo la pelicula se reduce el nimero de imagenes adicionales que son necesarias. Es
importante verificar que el campo de radiacion no sobresale del tablero en los lados laterales para
evitar irradiacion injustificada a la paciente cuando estd posicionada para obtener imagenes en las
proyecciones oblicuas.

El procedimiento a seguir en esta prueba consiste en insertar un chasis cargado en el portachasis y
colocar otro también cargado y de mayor formato sobre el tablero. Este chasis ha de cubrir todo el
tablero, sobresaliendo una distancia determinada en el lado correspondiente a la pared del torax (40
mm por ¢j.). Si no se dispone de un chasis de mayor formato pueden utilizarse dos de 18x24
colocandolos juntos sobre el tablero y orientados perpendicularmente con respecto al chasis situado
en el portachasis . Colocar objetos radiopacos, por ejemplo reglas graduadas, sobre el chasis
superior. Exponer y procesar ambas peliculas. La coincidencia del haz de rayos X, del tablero y del
receptor de la imagen puede medirse comparando las imagenes de los objetos en ambas peliculas.
En las pruebas iniciales se recomienda verificar la coincidencia del campo de radiacion con la
pelicula para todas las combinaciones posibles entre tipos de foco (material anddo y tamafio de

* Esta tolerancia se deriva de la norma IEC 60601-2-45:2011.
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foco), distancias foco-pelicula (magnificacion y contacto) y tamafios de campo (colimadores). Se
debe verificar también para los dos tamafios de pelicula disponibles (18x24 y 24x30). En las
pruebas de mayor frecuencia (rutinarias) bastara verificar la coincidencia para las combinaciones
mas frecuentes en la practica clinica.

En el caso de unidades moviles, conviene realizar esta prueba con una mayor frecuencia (seis
meses) ya que pueden producirse algunos desajustes como consecuencia del movimiento.

MAO003.- Uniformidad del campo de radiacion

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

En direccion perpendicular al eje del tubo y a una distancia de 6 cm de la pared del torax, la
maxima diferencia entre los valores de DO medidos a ambos lados (hasta una distancia de 10 cm) y
el medido en el centro de la imagen debera ser <+ 0,2DO.

Lamina de aluminio de 2-3 mm de espesor o PMMA de 4,5 cm de espesor que cubran totalmente el
area de la imagen en el receptor, chasis cargado, regla y densitdmetro.

Anual/Inicial, tras cambios ~ T. estimado 10 min Personal Especialista/ Técnico

IPEM, 2005.

Con esta prueba se trata de comprobar que no existen diferencias importantes en la DO de los lados
izquierdo y derecho de la imagen. Cuando estas diferencias son relevantes, pueden afectar a la
lectura de la imagen sobre el negatoscopio. En la direccion anodo-catodo se produce una
disminucion de la DO desde la pared del torax hasta el pezon cuyo valor tipico suele ser en torno a
un 20% debido al efecto anddico.

En el caso de unidades moviles, conviene realizar esta prueba mas frecuentemente para prevenir
desajustes en el equipo como consecuencia del movimiento.

MAO004.- Artefactos del equipo

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Los dispositivos que interceptan el haz no deben generar artefactos en la imagen.

Placas de PMMA y chasis cargado.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/ Técnico

IPEM, 2005; IEC 1223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2: 2009; Haus, 1997.

Esta prueba se realizara analizando las imagenes obtenidas en la evaluacion semanal del CAE
(MAO020). Los artefactos asociados al equipo son producidos por los dispositivos que interceptan el
haz de rayos X (colimadores, espejo, filtros, etc) y suelen ser menos comunes que los introducidos
por la procesadora o por la suciedad presente en los chasis. Para identificarlos en las imagenes
habra que arbitrar métodos para diferenciarlos de los otros posibles artefactos.

MAO005.- Factor de ampliacion

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Pagina 84

Objeto delgado de dimensiones conocidas, regla y chasis cargado.

Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Especialista/ Técnico

IPEM, 2005.

Esta prueba es de aplicacion en los equipos mamograficos para diagndstico. No es habitual que en
los equipos destinados a deteccion precoz se realicen mamografias magnificadas. Las imagenes
magnificadas permiten una definicion mayor de las caracteristicas de las lesiones detectadas
(tamafio del tumor, caracteristicas geométricas de las lesiones, presencia de filamentos radiales, etc.)
que son determinantes en el abordaje del tratamiento de la paciente. Las técnicas de magnificacion
conllevan el uso de uno o varios tableros adicionales (dos normalmente) de diferente altura para
posicionar la mama mas proxima al foco del tubo de rayos X y obtener imagenes con distintos
valores de magnificacion siendo los mas habituales 1,2 y 1,4. Las imagenes magnificadas se
obtienen seleccionando el foco fino (< 0,15 mm) para disminuir la borrosidad geométrica y
retirando la rejilla antidifusora para disminuir la carga del tubo necesaria para obtener la imagen. La
prueba tiene por objeto verificar el aumento asociado a la magnificacion. Ademas, habra que
comprobar que se selecciona de forma correcta el foco fino en aquellos sistemas en los que esta
operacion se realiza de forma automatica al insertar los tableros de magnificacion.
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3.1.2 Calidad del haz

MAO006.- Exactitud vy repetibilidad de la tensién

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Exactitud: desviacion <+ 1 kV.

Repetibilidad: maxima desviacion < 0,5 kV.

Kilovoltimetro especifico para mamografia calibrado para los distintos tipos de anodos (Mo, Rh,
W).

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; Underwood, 1996; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-
3-2:2009; ACR, 1999; AAPM, 1990a; Law, 1991.

En los equipos mamograficos modernos es muy improbable que la tension se desajuste. En este
caso, la exactitud y repetibilidad de este parametro se verificara inicamente durante las pruebas
iniciales y siempre que se observen cambios notables en los valores medidos de la capa
hemirreductora.

Esta prueba se realizara seleccionando al menos cuatro valores de tension que cubran el intervalo
habitual de trabajo para cada uno de los distintos anodos y tamafios de foco del equipo. La
repetibilidad conviene determinarla para las tensiones que se seleccionan en la practica clinica para
obtener imagenes de mamas de 3, 5 y 6 cm de espesor.

La mayoria de los kilovoltimetros estan calibrados para calidades concretas de haces de rayos X
(dependiendo del tipo de anodo vy filtro) y, en algunos casos, sin el compresor en el haz. La medida
de la tension en condiciones distintas de las de calibracion del kilovoltimetro estard, en general,
afectada de errores que pueden superar el valor de las tolerancias. Por ello, cuando se quiera
verificar la tension para distintos anodos es importante asegurar que en el kilovoltimetro estan
incluidas las distintas calibraciones.

MA007.- Filtracién. Capa hemirreductora

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

kVp/100 + 0,03 < CHR(mm Al) < kVp/100+C".

Hojas de aluminio de pureza > 99,5 % (ISO 2092) con espesores de 0,3, 0,4 y 0,5 mm
respectivamente y una exactitud mejor que el 1%. Dosimetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

CEC, 1996c; IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007; AAPM,
1990a; Wagner, 1990; Wagner, 1992; NCRP, 2004; ICRU, 20009.

El intervalo de valores consignado en la tolerancia tiene caracter orientativo. El valor de la capa
hemirreductora (CHR) determinada con la placa del compresor interpuesta en el haz es necesario
para calcular la dosis glandular media. Para la medida de la CHR debe seguirse la geometria de haz
estrecho que sugiere el Protocolo Europeo de Dosimetria en Mamografia para minimizar la
influencia de la radiacion dispersa. En las pruebas de aceptacion, la CHR ha de medirse sin y con el
compresor dentro del haz. La medida sin el compresor se realizara para verificar el valor de la CHR
dado en las especificaciones del equipo aportadas por el fabricante de acuerdo con las normas IEC.
En las pruebas iniciales se medira con compresor para establecer los valores de referencia con los
que comparar en las sucesivas pruebas de constancia de este parametro. Las medidas deben hacerse
con todas las combinaciones anodo-filtro y para las distintas tensiones utilizadas en la practica
clinica para distintos espesores de mama. Para simplificar las medidas, pueden utilizarse ajustes
polinémicos como los propuestos por Robson (Robson, 2001). En caso de observar diferencias
importantes en el valor de la CHR con respecto al valor determinado en anteriores controles se
procedera a verificar en primer lugar si ha habido un cambio en la tension. Otras posibles causas
pueden ser alteraciones en los filtros del tubo.

" C=0,12 para Mo/Mo; 0,19 para Mo/Rh; 0,22 para Rh/Rh; 0,30 para W/Rh (kVp = valor medido para la tensién seleccionada o nominal en
caso de que el medidor de tension no esté calibrado para la calidad concreta del haz utilizado)
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3.1.3 Tiempo de exposicion

MAO008.- Tiempo de exposicion

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

El tiempo requerido para obtener la imagen de 4,5 cm de PMMA en condiciones clinicas debera
ser: <2s.

Medidor de tiempos de exposicion adecuado para mamografia; 4,5 cm de PMMA.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/ Técnico
CEC, 2006; OIEA, 2009.

El tiempo de exposicion se limita para evitar la borrosidad en la imagen por movimiento (latidos del
corazon, movimiento asociado a la respiracion de la paciente). Su valor depende del espesor de la
mama y la tolerancia se fija para una mama promedio (5,3 cm de espesor) simulada con PMMA de
4,5 cm de espesor. Se fija el valor de la tolerancia en 2 s por corresponder a la duracion de un
impulso inspiratorio de una persona normal siendo la duracion del impulso expiratorio ligeramente
mayor (3 s). Para la medida hay que realizar un disparo seleccionando los factores de exposicion
(anodo/filtro, tension, carga) correspondientes a las condiciones clinicas para obtener la imagen de
4,5 cm de PMMA. Estos factores se obtienen durante las pruebas de verificacion del
funcionamiento del CAE. Si no se dispone de un medidor de tiempos, este pardmetro puede
estimarse de forma aproximada dividiendo la carga mostrada tras el disparo por la corriente
nominal cuyo valor ha de estar incluido en las especificaciones del equipo dadas por el fabricante.

3.1.4 Rendimiento

MAO009.- Valor del rendimiento y de la tasa de dosis en condiciones de referencia

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

El rendimiento del tubo para Mo/Mo y 28 kV medido en la linea que une el foco con el punto de
referencia, sin compresor y sin retrodispersion debera ser a 1 m del foco: > 30 pGy/mAs.

La tasa de dosis medida en las mismas condiciones anteriores debera ser a la distancia foco-
pelicula: > 7,5 mGy/s.

Dosimetro.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2:
2009; AAPM, 1990a; Wagner, 1992.

Cuanto mayor sea el rendimiento, menor es el tiempo de exposicion y, por tanto, se reduce la
posibilidad de artefactos por movimiento. También se evita que el disparo se corte por salvaguarda
del equipo cuando las mamas son densas y/o gruesas. En las unidades que no participan en
programas de deteccion precoz se mediran los rendimientos para cada foco a igualdad de carga y
tension (28 kV) .

MAO010.- Valor del rendimiento en condiciones clinicas

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones
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Dosimetro.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 25 min Personal Especialista

IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2:
2009; AAPM, 1990a; Wagner, 1992.

Los CAE de los mamografos modernos seleccionan distintas calidades del haz en funcion del
espesor y atenuacion de la mama. Por tanto, es necesario determinar los rendimientos para al
menos las calidades del haz que son seleccionadas automaticamente para los distintos espeso-
res de PMMA en la prueba de verificacion de la compensacion del CAE (MAO19). Estas
determinaciones son necesarias ya que en este protocolo la metodologia de estimacion de los
valores de dosis glandular promedio (maniqui y pacientes) se basa en la medida de los rendimientos
de acuerdo con lo indicado en la seccion de dosimetria (MA030 y MAO31). En caso de que el
mamografo no disponga de un CAE que seleccione de forma automatica la calidad del haz, es-
ta informacion se puede recabar del técnico de la sala o se puede consultar en las cartas de téc-
nicas que habitualmente se encuentran junto al panel de mandos del mamografo. En la actuali-
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dad, la realizacién de mamografias de calidad pasa por ajustar los factores de exposicion al ti-
po de mama y es completamente inaceptable operar con una calidad fija. Durante las pruebas
iniciales se estableceran los valores de referencia (VR) para los rendimientos medidos con
compresor para todas las calidades de haz (combinaciones anodo-filtro y tensién) que vayan a ser
utilizadas en condiciones clinicas para la obtencion de imagenes de mamas con distinto espesores.
El dosimetro se colocara en la linea que une el foco con el punto de referencia y sin retrodispersion.
En las unidades de diagnostico se mediran los rendimientos también para el foco pequeiio
(magnificacion).

MAUO11.- Repetibilidad y reproducibilidad del rendimiento

Tolerancias
Material
Frecuencia

Antecedentes

Observaciones

Repetibilidad: maxima desviacion < 5 %; Reproducibilidad: Desviaciones < 5 % con respecto a los
valores de referencia.

Dosimetro.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007, UNE-EN 61223-3-2:
2009;AAPM, 1990a; Wagner, 1992.

La repetibilidad de los rendimientos se comprobara seleccionando la combinacion anodo-filtro y
tension utilizados en la practica clinica para obtener imagenes de la mama promedio realizando
cinco disparos seguidos. La reproducibilidad o constancia de los rendimientos se comprobara para
las combinaciones anodo-filtro y tension utilizadas en la obtencion de imagenes en condiciones
clinicas para espesores de PMMA de 3, 4,5 y 6 cm. Las medidas se haran con el compresor.

MAUO012.- Linealidad del rendimiento con la carga del tubo

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Cocficiente de linealidad < 0,1.

Dosimetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

IPEM, 2005; ACR, 1999; OIEA, 2009; AAPM, 1990a; Wagner, 1992.

En la mayoria de los equipos modernos la corriente es constante para cada tipo de anodo, tamafio de
foco y tension y lo tinico que cambia es el tiempo de exposicion. Los valores de la linealidad se
calculan en paralelo con los del rendimiento. Durante las pruebas iniciales se debe verificar la
linealidad para los distintos tipos de anodo y tensiones. En las unidades de diagnostico, la linealidad
se verificara tambien para el foco fino. En las pruebas rutinarias bastara comprobarlo para la calidad
del haz (4nodo y tension) utilizada en condiciones clinicas para obtener imagenes de la mama
promedio y para espesores de PMMA de 3 y 6 cm. Las medidas se haran con el compresor.

3.1.5 Rejilla

MAO013.- Factor de exposicion de la rejilla o del sistema de rejilla

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Factor de exposicion del sistema de rejilla < 3 para Mo/Mo y 28 kV.

Maniqui patron, dosimetro o chasis, peliculas y densitometro.

Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

IPEM, 2005, CEC, 2006; IEC 60627, 2001; UNE-EN 60627, 2002.

El factor de exposicion de rejilla indica el incremento en la exposicion asociado al uso de la rejilla y
se calcula como el cociente entre el kerma aire incidente en el chasis cuando la rejilla esta
interpuesta y el kerma aire incidente en el chasis sin la rejilla. El valor tipico de este parametro es 2
y no debe superar el valor de 3. Normalmente este dispositivo esta integrado en un tnico dispositivo
junto con el tablero y el portachasis por lo que es dificil aislarla y lo que se mide por tanto es el
factor del sistema de rejilla. Durante las pruebas de aceptacion el vendedor debera aportar un
certificado del fabricante con las especificaciones de la rejilla y debera hacer las medidas necesarias
para comprobar dichas especificaciones.
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MAO014.- Imagen de la rejilla

Tolerancias Sin inhomogeneidades importantes.
Material Chasis y peliculas.
Frecuencia Inicial/ tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

Antecedentes IPEM, 2005, CEC, 2006.
Observaciones  Esta prueba tiene como objetivo verificar que la rejilla esta alineada y, en caso de que se trate de
una rejilla focalizada, verificar que su longitud focal es correcta.

MAO15.- Artefactos de la rejilla

Tolerancias Las lineas de la rejilla no deben verse en las imagenes.
Material Espesores de PMMA de 2, 4,5 y 6 cm respectivamente, chasis y peliculas.
Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

Antecedentes  IPEM, 2005, CEC, 2006; IEC 61223-3-2,2007; UNE-EN 61223-3-2: 2009.

Observaciones  Las rejillas se mueven durante la exposicion para evitar que sus lineas aparezcan sobre la imagen.
Un mal contacto eléctrico puede originar que la rejilla no se mueva y en la imagen apareceran las
lineas de rejilla. A primera vista, detectaremos un fondo en la imagen similar al papel de estraza y
las lineas solo se visualizaran si se utiliza una lupa. Esta prueba se realizara con las imagenes
obtenidas en la evaluacion semanal del CAE (MA020).

3.1.6 Control automadtico de exposicion (CAE)

La verificacion del control automatico de exposicion debe realizarse utilizando bloques de PMMA que
simulen mamas de distintos espesores bajo compresion. Es conveniente disponer de una serie de ldminas o placas de
PMMA de 1 cm y de 0,5 cm con forma rectangular (dimensiones > 18 cm % 24 cm) o semicircular (radio > 10 cm).
Las placas individuales de PMMA han de numerarse para asegurar que las pruebas del CAE se realizan siempre con la
misma combinacion de placas y asi limitar la variabilidad debida a las variaciones entre placas. Para realizar las
comprobaciones de este apartado, el detector del CAE debe situarse en la posicion mas proxima al borde del
tablero correspondiente a la pared del torax. El maniqui debe alinearse con ese borde de forma que cubra
completamente el detector. Si el CAE selecciona los factores de exposicion en funcion del espesor, deben
afiadirse espaciadores de material blando (poliespan) en la parte superior del bloque de PMMA con grosor
suficiente para simular en cada caso el espesor de mama equivalente (ver tabla). Los espaciadores se dispondran
entre el PMMA y el compresor y se alinearan con los bordes laterales y trasero para no interferir con la imagen
ni con el sensor del CAE. El compresor estara en todos los casos ejerciendo una fuerza de compresion similar a
la utilizada con pacientes. Debe utilizarse el mismo chasis y peliculas de la misma caja o lote que las que se estén
utilizando clinicamente. Es imprescindible que la procesadora esté ajustada y su funcionamiento sea estable. Utilizar
las condiciones clinicas con excepcion del parametro cuya variacion se comprueba en cada apartado. Los valores de
DO deben medirse en el punto de referencia. En esta prueba se verificard también que funciona correctamente el
sistema de salvaguarda del equipo, que corta el disparo cuando el CAE no funciona apropiadamente o cuando no es
posible la exposicion requerida.

Espesores y glandularidad de mama equivalentes (intervalo de edades 50 — 64 afios)

Espesor PMMA (cm) 2 3 4 4,5 5 6 7
Espesor mama equivalente (cm) 2,1 3,2 4,5 53 6,0 7,5 9
Glandularidad (%) 97 67 41 29 20 9 4

MAO016.- Ajuste del CAE para la posicién central del selector de densidades

Tolerancias La posicion central del selector de densidades debera ajustarse a la densidad optica clinica. La DO
clinica debe estar comprendida entre 1,4 y 1,9 DO (incluyendo base mas velo).
La desviacion entre la DO medida sobre una imagen del maniqui patrén en el punto de referencia y
la DO clinica debera ser <+ 0,15 DO.

Material PMMA de 4,5 cm de espesor, espaciadores de poliespan,chasis, peliculas y densitometro.

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios  T. estimado 5 min Personal Especialista/Técnico
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Antecedentes

Observaciones

IPEM, 2005;CEC, 2006 ; OIEA 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2,2007; UNE-EN 61223-3-2:
2009; Young, 1997; AAPM, 1990a.

Esta prueba tiene como objetivo asegurar que las imagenes mamograficas clinicas tienen una
densidad optica adecuada. El valor de este parametro es el establecido por el radidlogo especialista
en mamografia de la instalacion y ha de estar dentro del intervalo indicado en las tolerancias. Este
valor ha sido definido en funcién de los resultados obtenidos en distintos programas de deteccion
precoz del cancer de mama, en los que se ha encontrado que la tasa de deteccion de
microcalcificaciones aumenta con significacion estadistica cuando la densidad optica (DO) de
fondo de la imagen estd comprendida entre 1,4 y 1,9 (Young, 1997). Estos resultados han sido
contrastados cientificamente y, actualmente, estan asumidos por toda la comunidad cientifica. Por
tanto, este intervalo es incuestionable pero su amplitud posibilita acoger las preferencias del
radidlogo.

En las pruebas de aceptacion se fijara la DO clinica preferida por el radidlogo, siempre dentro del
intervalo indicado. Este sera el valor de referencia con el que habra que comparar en los sucesivos
controles de calidad. A continuacion se ajustara la posicion central del CAE, de forma que la
diferencia entre la DO asociada a las imagenes del maniqui y la DO clinica sea menor o igual a
0,15. El valor a comparar sera la DO promedio obtenida en la prueba de repetibilidad (MAO18). En
este caso, hay que tener en cuenta que si el radidlogo especialista cambia, habra que redefinir el
valor de la DO clinica y, por tanto, el de referencia.

A la hora de fijar la DO clinica hay que tener en cuenta el tipo de negatoscopios para mamografia
existentes en la instalacion ya que la lectura de las imagenes con DO en el intervalo indicado ha de
hacerse con negatocopios de alto brillo. De lo contrario, la alta DO obstaculizaria la transmision de
la luz limitando la capacidad de diagnostico del radidlogo. De igual manera, el radidlogo tendria
dificultades en la lectura de la imagen si la DO es baja y se utiliza un negatoscopio de alto bri-
llo ya que en este caso habria problemas de deslumbramiento.

El CAE de muchos equipos mamograficos tiene varios modos de operacion (por ejemplo, Do-
se, STD y Contrast o AUTOKYV y Autotime). En las pruebas de aceptacion debe comprobarse que
el CAE funciona adecuadamente en todos los modos de operacion. En las pruebas rutinarias se
comprobara el funcionamiento seleccionando tnicamente la modalidad de trabajo mas habitual en
la practica clinica. Si el CAE selecciona los factores de exposicion en funcion del espesor, de-
ben afiadirse espaciadores de material blando (poliespan) en la parte superior del bloque de
PMMA.

MAO017.- Incrementos de la DO por paso del selector de densidades

Tolerancias
Material
Frecuencia

Antecedentes

Observaciones

El intervalo ajustable de DO debera ser > 1 DO.

El incremento de DO correspondiente a dos pasos consecutivos debera ser < 0,2 DO.

PMMA de 4,5 cm de espesor, espaciadores de poliespan, chasis, peliculas y densitometro.

Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista/Técnico

IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2, 2007; UNE-EN 61223-3-2,
20009.

El valor optimo del incremento de DO correspondiente a dos pasos consecutivos seria 0,1 DO.

Para la posicion central pueden utilizarse las imagenes obtenidas en la prueba MAO18.

Hay mamografos que disponen de un selector de DO con un niimero de posiciones que puede ser
hasta 5 veces mayor al habitual siendo la variacion de la DO entre pasos inferior que la usual (por
ejemplo, 0,05). Durante la aceptacion del equipo se comprobara la variacion de la DO entre pasos
consecutivos y se establecera el nimero de posiciones necesario para obtener una variacion de 0,1
DO. En las pruebas rutinarias solo se comprobara el incremento de la DO entre las posiciones que
producen un cambio en la DO de 0,1.

MAO018.- Repetibilidad del CAE

Tolerancias

Material
Frecuencia

Repetibilidad mAs: maxima desviacion < 5 %.

Repetibilidad densidad dptica: maxima desviacion < 0,1 DO.

PMMA de 4,5 cm de espesor, espaciadores de poliespan, chasis, peliculas y densitdmetro.
Anual/ Inicial, tras cambios  T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico
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Antecedentes

Observaciones

IPEM, 2005 ; CEC, 2006 ; OIEA, 2009 ; ACR, 1999; IEC 61223-3-2 :2007; UNE-EN 61223-3-2:
2009.

La repetibilidad 6ptima de los valores de carga seria <2 %.

Cuando el CAE seleccione los parametros de exposicion en funcion del espesor detectado, sera
necesario afiadir espesores de material poco absorbente (poliespan) hasta conseguir que el espesor
indicado por el equipo sea 5,3 cm cuando se aplica la compresion clinica habitual. Este material se
colocara sobre el maniqui de forma que no se superponga con el sensor del CAE. En caso de que no
se cumplan las tolerancias habrd que comprobar en primer lugar si la procesadora funciona
correctamente y dentro de los margenes de tolerancia adecuados.

MAO019.- Compensacion del CAE con el espesor, la tension y los modos de operacion

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Para espesores entre 2 y 7 cm:

Desviacién maxima de DO con respecto a la DO para 4,5 cm de PMMA: <+ 0,15 DO.

Placas de PMMA para formar espesores de 2, 3, 4, 4,5, 5, 6 y 7 cm con dimensiones transversales
que cubran la pelicula (18 cm x 24 cm), espaciadores de poliespan, chasis, peliculas y densitometro.
Anual /Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista/ Técnico

IPEM, 2005, CEC, 2006 ; OIEA, 2009, ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007, UNE-EN 61223-3-2:
2009.

La periodicidad de esta prueba se fija en anual siempre y cuando se realice la prueba semanal.
Si esto no es asi, esta prueba habra de ser hecha cada 6 meses. Se tomara como valor de la DO
para 4,5 cm de PMMA el obtenido en la prueba de repetibilidad (MAO18). En las pruebas anuales
se verificara la compensacion para espesores de PMMA de 4,5 cm y para los comprendidos en el
intervalo de 2 a 7 cm en incrementos de 1 cm. Cuando el CAE seleccione los pardmetros de
exposicion en funcion del espesor bajo compresion, sera necesario afiadir espaciadores de material
poco absorbente (poliespan) hasta conseguir el espesor de mama equivalente (vease la tabla
indicada en la introduccion del punto 3.1.6) cuando se aplica la compresion clinica habitual. Este
material se colocara sobre el maniqui de forma que no se superponga con el sensor del CAE.

En caso de que el CAE solo seleccione de forma automatica la carga del tubo, se elegiran la
combinacion anodo/filtro y las tensiones utilizadas en la practica clinica. El técnico que
habitualmente opera el equipo puede proporcionar esta informacion. En algunos casos puede
obtenerse de la carta de técnicas que debe figurar junto al equipo.

Si no se cumplen las tolerancias, habra que comprobar en primer lugar si la procesadora funciona
correctamente y dentro de los margenes de tolerancia adecuados.

MAO020.- Evaluacion semanal del CAE

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Para 4,5 cm de PMMA:

Desviacion maxima de la DO con respecto al valor de referencia: <+ 0,15 DO.
Para los espesores de 3 y 6 cm:

Desviacion maxima de DO con respecto a la DO para 4,5 cm de PMMA: <+ 0,15 DO .
PMMA de 3, 4,5 y 6 cm de espesor, espaciadores de poliespan, chasis, peliculas y densitometro.
Semanal T. estimado 20 min Personal Especialista/Técnico
IPEM, 2005 ; CEC, 2006; OIEA, 2009 ; ACR, 1999; IEC 61223-3-2,2007; UNE-EN 61223-3-2:
2009.
Si el CAE selecciona los factores de exposicion en funcion del espesor, deben afadirse
espaciadores de material blando (poliespan) en la parte superior del bloque de PMMA. En caso
de que no se cumplan las tolerancias habrd que comprobar en primer lugar si la procesadora
funciona correctamente y dentro de los margenes de tolerancia adecuados.

MAO021 .- Reproducibilidad entre sensores del CAE

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Desviacion maxima entre sensores < 0,2 DO.

PMMA de 4,5 cm de espesor.
Inicial, tras cambios T.estimado: 20 min Personal: Especialista
CEC 2006.

Esta prueba se realiza cuando el CAE tiene incorporados varios sensores o cuando los distintos
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buckys de los que suele disponer el equipo tienen su propio sensor independiente. Si el CAE
dispone de varios sensores, se verificara también que se selecciona el sensor correspondiente a la
zona donde haya una mayor atenuacion.

3.1.7 Sistema de compresion

Previamente se comprobard que el compresor es liberado de forma automdticamente una vez que la
exposicion ha finalizado o cuando se produce algun fallo en el funcionamiento del CAE.

MAO022: Exactitud del espesor medido.

Tolerancias:
Material:
Frecuencia:
Personal
Antecedentes
Observaciones:

Exactitud: Desviacion <5 mm.

Maniqui de PMMA.

Anual / Inicial, tras cambios Tiempo estimado: 10/20 min

Especialista/Técnico

IPEM, 2005; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2:2009; Robinson, 2008.

La prueba debe realizarse aplicando la fuerza de compresion utilizada en condiciones clinicas.
La exactitud del espesor ha de comprobarse anualmente para todos los espesores de PMMA
comprendidos entre 2 y 7 cm y semanalmente para tres espesores (3 cm, 4,5 cm y 6 cm) ya que
la experiencia indica que este pardmetro se desajusta facilmente. En algunos equipos, el fabri-
cante ajusta la exactitud del compresor utilizando maniquies triangulares o semicirculares para
permitir la basculacion del compresor hacia atras en la zona correspondiente al pezon. En estos
casos deben utilizarse maniquies con esta forma (a veces son suministrados por el fabricante).

MAO023.- Deformacion, alineacion y atenuacion del compresor

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Deformacion (Diferencia entre las distancias tablero-superficie compresor medidas en el lado
izquierdo y el derecho) < 5 mm.

La imagen del borde del compresor correspondiente a la pared del torax debera quedar fuera del
area de la pelicula y no debera superar el borde del receptor de la imagen en mas de 1% de la
distancia foco-pelicula.

Atenuacion del compresor < 25%.

Bloques rectangulares de gomaespuma de 10 a 12 cm de lado y con espesores entre 2 'y 7 cm de
grueso, regla, monedas.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

IPEM, 2005 ; CEC, 2006; IEC 61223-3-2 :2007; UNE-EN 61223-3-2:2009; IEC 60601-2-45:2011.
La alineacion del borde del compresor con el del tablero puede verificarse conjuntamente con la
prueba de geometria MA002. La atenuacion del compresor puede verificarse junto con la medida
de los rendimientos (MA009).

MAO024.- Fuerza de compresion

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Méxima fuerza aplicada automaticamente: 150 N - 200 N.

Maxima fuerza aplicada manualmente: < 300 N.

Valor de la fuerza transcurrido 1 min: Debe mantenerse el valor inicial aplicado.

Exactitud: Desviacion <+ 20 N.

Béscula de bafio u otro tipo de dinamoémetro para medir la fuerza de compresion. Bloque de
gomaespuma de 2 a 5 cm de espesor y con dimensiones transversales de 10 o0 12 cm.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/Técnico
IPEM, 2005, CEC, 2006 ; OIEA, 2009; IEC 60601-2-45:2011; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN
61223-3-2:20009.

La compresion de la mama debera ser firme pero tolerable.

En estas medidas es conveniente colocar la balanza para medir la fuerza sobre toallas para evitar
dafios en el bucky. Las medidas pueden realizarse utilizando gomaespuma o pelotas de tenis,
aunque en este ultimo caso hay que verificar que la balanza no presenta sesgos en funcion de si el
peso esta concentrado en un area o se reparte por la mayor parte de su superficie.
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3.1.8 Calidad de imagen

La calidad de la imagen se ha de evaluar utilizando maniquies especificos para mamografia que han de
contener objetos de prueba similares a los detalles de interés diagnostico (fibras, microcalcificaciones y masas).
También es conveniente que contengan otro tipo de objetos para realizar medidas cuantitativas (indice de contraste,
DO fondo, etc). La evaluacion de algunos de estos objetos es subjetiva ya que conlleva determinar su umbral de
contraste o visibilidad (contraste asociado al ultimo detalle que puede ser visualizado). En esta evaluacion hay que
tener presente que la relacion sefial-ruido asociada con los objetos de prueba en el umbral de visibilidad es muy baja y,
por tanto, dicho umbral esta afectado por el caracter aleatorio del ruido presente en la imagen. Esto hace que en unas
imagenes haya mas dificultad para detectar los detalles que en otras siendo conveniente evaluar varias imagenes (3-4)
obtenidas en las mismas condiciones para mejorar la fiabilidad en la determinacion de estos umbrales. Esta evaluacion
es ademas un proceso altamente dependiente del observador por lo que es recomendable que las imagenes sean
siempre analizadas por el/los mismos observadores.

La calidad de la imagen ha de evaluarse seleccionando los factores de exposicion que se utilicen en
condiciones clinicas para obtener imagenes de una mama promedio. Si el maniqui utilizado tiene una atenuacion (y
espesor) equivalente al de la mama promedio, su imagen puede obtenerse con el CAE. En caso de que el CAE
seleccione los factores de exposicion en funcion del espesor bajo compresion detectado habra que afadir laminas de
material poco absorbente (poliespan) hasta alcanzar el espesor de mama equivalente de acuerdo con las caracteristicas
del maniqui dadas por el fabricante. En este caso, es necesario que el maniqui cubra completamente el detector del
CAE evitando que los objetos de alta absorcion (rejillas de resolucion a alto contraste) se solapen con €l. De no ser asi,
hay que utilizar técnica manual seleccionando la misma calidad del haz y con la carga del tubo necesaria para que la
DO de la imagen sea similar a la DO a la de las imagenes clinicas respectivamente. La obtencion de las imagenes en
condiciones de referencia posibilita la comparacion entre los valores obtenidos con otros equipos o en otros centros.
En ambos casos es necesario obtener durante las pruebas de aceptacion varias imagenes (al menos tres) para establecer
de modo fiable los correspondientes valores de referencia para cada parametro (valor medio) y su repetibilidad (ver
glosario).

En los controles periodicos sucesivos debera asegurarse su reproducibilidad comprobando que la desviacion
entre los valores medidos en el control y los de referencia es menor que la repetibilidad de los respectivos valores de
referencia.

MA025.- Resolucién espacial

Tolerancias Resolucion a alto contraste medida a 4,5 cm por encima del tablero, en el punto de referencia y en
las dos direcciones del foco: > 12 pl/mm.

Material Patrén o patrones de resolucion (hasta 20 pl/mm), placas de PMMA y lupa.

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico

Antecedentes  IPEM, 2005 ; CEC, 2006; OIEA, 2009.

Observaciones La resolucion depende del tamafio efectivo del foco, de la magnificacion de la imagen y de las
caracteristicas de la pelicula. La indefinicion geométrica disminuye a medida que la distancia
entre el objeto y la pelicula se reduce y, por consiguiente, aumenta la resolucion (factor de
magnificaciéon menor). En esta prueba se establece en 4,5 cm la distancia con respecto al
tablero o soporte de la mama a la que ha de colocarse el objeto de prueba para, de esta forma,
medir la resolucion correspondiente al plano que pasa por la parte superior del maniqui
estandar. A esta distancia, la resolucion esta limitada por las caracteristicas de la pelicula.
Debido a que la forma del foco que se proyecta sobre el plano imagen es rectangular, la
resolucion medida en la direccion anodo-catodo es distinta a la medida en la perpendicular a
dicha direccion siendo necesario determinarla en ambas direcciones asi como tratar de situar el
objeto de prueba en la misma posicion aproximadamente cada vez que se mida este parametro.

MA026.- Contraste de la imagen

Tolerancias Desviacion con respecto al valor de referencia: £10 %.
Material Cuna escalonada de aluminio o PMMA, densitometro.
Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista/Técnico
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Antecedentes
Observaciones

CEC, 2006.

Para estimar el contraste de la imagen puede utilizarse una cufla escalonada de aluminio o, en su
defecto, un maniqui que contenga una cufia escalonada. Colocar la cufia perpendicularmente al eje
del tubo para evitar el efecto anodico. El contraste dependera de la calidad del haz (anodo-filtro,
tension) utilizados para obtener la imagen de la cufia asi como de las caracteristicas de la pelicula y
del funcionamiento de la procesadora. Las imagenes del maniqui se obtendran seleccionando las
condiciones clinicas habituales para la mama promedio. Si se obtienen resultados fuera de
tolerancias se recomienda verificar en primer lugar el funcionamiento de la procesadora y, en
segundo lugar, si la partida de peliculas estd en buenas condiciones o si se ha producido un cambio
de lote 0o de marca de pelicula. Finalmente, si ninguno de estos aspectos es responsable de los
resultados, habra que verificar si la calidad del haz ha variado con respecto a la inicial.

MAO027.- Umbral de sensibilidad a bajo contraste

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Umbral de sensibilidad a bajo contraste para objetos de didmetro 5 6 6 mm < 1,3 %.

Maniqui de calidad de imagen que incluya objetos de bajo contraste con un tamafio parecido al
dado en las tolerancias.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico

IPEM, 2005 ; CEC, 2006.

El umbral de sensibilidad a bajo contraste depende del tamatfio del objeto, de la DO de la imagen, de
las condiciones de observacion de la imagen y del observador. En las pruebas iniciales se
determinara el valor de referencia asi como su repetibilidad. Si los objetos de bajo contraste
incluidos en el maniqui tienen un tamafio distinto del indicado en las tolerancias basta con com-
probar su constancia anotando el nimero de objetos visibles de cada tamafio y verificando que
se mantiene dentro de la correspondiente repetibilidad del valor de referencia. Las imagenes del
maniqui se obtendran seleccionando manualmente los factores de exposicion (anodo-filtro, tension)
utilizados en condiciones clinicas para la mama promedio. La carga seleccionada tendra que
proporcionar la DO clinica. Las imagenes pueden obtenerse con CAE cuando la atenuacion del
maniqui de calidad de imagen sea similar al de la mama estandar o de forma equivalente a 4,5 cm
de PMMA. Si en los factores de exposicion determinados por el CAE influye el espesor, habra que
afiadir espaciadores hasta lograr un espesor de 5,3 cm. Las imagenes han de ser evaluadas siempre
por el mismo observador para limitar la variabilidad asociada con el caracter subjetivo de la prueba
y se analizaran siempre bajo las mismas condiciones (negatoscopio, iluminaciéon ambiental, lupa) y
con los mismos criterios.

MAO028.- Visibilidad de pequefios objetos o microcalcificaciones

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Desviacion con respecto al valor de referencia: 10 %.

Maniqui de calidad de imagen que contenga detalles de alto contraste semejantes a
microcalcificaciones con distintos tamafios y espesores.

Anual/ Inicial, tras cambios  T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico

IPEM, 2005 ; CEC, 2006; OIEA, 2009.

El objetivo de esta prueba es determinar el umbral de contraste asociado a objetos similares a las
microcalcificaciones. Este tipo de objetos de prueba estd contenido en diversos maniquies y, por
tanto, no es posible fijar tolerancias absolutas; el numero de objetos que se visualicen dependera del
maniqui que se utilice. En las pruebas iniciales se determinara el valor de referencia asi como su
repetibilidad. En las pruebas sucesivas se comprobara la constancia anotando el nimero de obje-
tos visibles y verificando que se mantiene dentro de la tolerancia indicada con respecto del valor
de referencia. Las imagenes del maniqui se obtendran seleccionando manualmente los factores de
exposicion (anodo-catodo, tension) utilizados en condiciones clinicas para la mama promedio. La
carga seleccionada tendra que proporcionar la DO clinica. Las imagenes pueden obtenerse con
CAE cuando la atenuacion del maniqui de calidad de imagen sea similar al de la mama promedio o
de forma equivalente a 4,5 cm de PMMA. Si en los factores de exposicion determinados por el
CAE influye el espesor, habra que afiadir espaciadores hasta lograr un espesor de 5,3 cm. Las
imagenes han de ser evaluadas siempre por el mismo observador para limitar la variabilidad
asociada con el caracter subjetivo de la prueba y se analizaran siempre bajo las mismas condiciones
(negatoscopio, iluminacion ambiental, lupa) y con los mismos criterios.
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MA029.- Evaluacion semanal de la calidad de imagen

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

La desviacion entre el nimero de detalles visualizados y el valor de referencia debe ser <
repetibilidad del valor de referencia.

Maniqui de calidad de imagen.

Semanal T. estimado 15 min Personal Operador

IPEM, 2005, CEC, 2006; OIEA, 2009.

En practicamente todos los protocolos de control de calidad en mamografia se considera que la
constancia de la calidad de la imagen ha de ser verificada con una alta frecuencia para asegurar que
el diagnostico no se deteriora. Sin embargo, en instalaciones que tengan una carga baja puede
disminuir la frecuencia indicada (p. ejemplo, mensual). Para esta prueba se utilizard un maniqui de
calidad de imagen simple o se puede utilizar uno mas complejo limitando el tipo de detalles que se
evaltian. Las imagenes del maniqui se obtendran seleccionando manualmente los factores de
exposicion (anodo/filtro, tension) utilizados en condiciones clinicas para la mama promedio. La
carga seleccionada tendran que proporcionar la DO clinica. Las imagenes pueden obtenerse con
CAE cuando la atenuacion del maniqui de calidad de imagen sea similar al de la mama promedio o
de forma equivalente a 4,5 cm de PMMA. Si en los factores de exposicion determinados por el
CAE influye el espesor, habra que afiadir espaciadores hasta lograr un espesor de 5,3 cm. Las
imagenes han de ser evaluadas siempre por el mismo observador para limitar la variabilidad
asociada con el caracter subjetivo de la prueba y se analizaran siempre bajo las mismas condiciones
(negatoscopio, iluminacién ambiental, lupa) y con los mismos criterios. Estas imagenes serviran
también para detectar la presencia de artefactos debidos a la procesadora, suciedad pantallas, etc.

3.1.9 Dosimetria

MAO030.- Kerma en aire en la superficie de entrada del maniqui patrén

Tolerancias
Material

Frecuencia

Antecedentes
Observaciones
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Dosimetro, laminas de PMMA para obtener los espesores en cm de 2, 3, 4, 4,5, 5,6y 7,
espesores de poliespan, chasis cargado y densitdmetro.
Anual/Inicial, tras cambios  T. estimado 30 min Personal Especialista
IPEM, 2005 ; CEC, 2006; OIEA, 2009 ; NCRP, 2004 ; ICRU, 2005; ICRU, 2009.
El valor del kerma en aire en la superficie de entrada (K,;) se estima para las exposiciones
realizadas en la prueba MAO19 con los distintos espesores de PMMA. Su valor puede medirse
directamente o estimarse a partir de los rendimientos y de la carga del tubo de acuerdo con la
expresion (ICRU, 2005):

K, =Y(d)-P-(d/dpps)*
siendo
Y(d): el rendimiento del tubo expresado en mGy/mAs, medido a la distancia d del foco y en el
punto de referencia en las condiciones indicadas en la prueba MAO10 para las calidades de los
haces automaticamente seleccionadas por el CAE en la obtencion de las imagenes de los distintos
espesores de PMMA o de las mamas reales bajo compresion.
Py la carga del tubo expresada en mAs. Su valor es el que aparece indicado tras realizar las
exposiciones necesarias para obtener las imagenes de los distintos espesores de PMMA o de las
mamas reales.
d: la distancia del centro del dosimetro al foco del tubo.
dprs: 1a distancia entre la superficie de entrada del maniqui y el foco del tubo.
El célculo de K,; para los distintos espesores de PMMA se hace en la practica junto con la prue-
ba MAO19 de evaluacion de la compensacion del CAE con el espesor. Es conveniente estimar
también el valor de K,; en condiciones de referencia, es decir, a 28 kV y Mo/Mo. Esto posibili-
ta hacer comparaciones entre distintos sistemas y servira para evaluar la constancia del sistema
cuando se produzcan cambios en las condiciones clinicas de obtencion de las imagenes.
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MAO031.- Dosis glandular promedio

Tolerancias

Material:

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Espesor (cm) D¢ (mSv)
Mama
PMMA equivalente  Aceptable
2 2,1 <1,0
3 3,2 <1,5
4 4,5 <2,0
4,5 53 <2,5
5 6 <3,0
6 7,5 <4,5
7 9 <6,5

Dosimetro, laminas de PMMA para obtener los espesores en cm de 2, 3, 4,4,5,5,6y 7,
espesores de poliespan.
Anual/Inicial, tras cambios T. estimado: 15 min Personal: Especialista
IPEM, 2005 ; CEC, 2006; OIEA, 2009; Dance, 1990; Dance, 2000; NCRP, 2004 ; ICRU, 2009.
El valor de la Dosis Glandular Promedio (Dg) se obtiene para cada espesor de PMMA a partir
del K,; determinado en la prueba anterior (MA030) y de coeficientes de conversion que han si-
do obtenidos por métodos de Monte Carlo (Dance, 1990; Wu, 1991; Wu, 1994; Klein, 1997;
Boone, 1999; Dance, 2000). En este protocolo se utilizan los coeficientes de conversion obte-
nidos por Dance, de forma que:

Ds=K,igcs
El factor g convierte el kerma aire en la superficie de entrada en dosis glandular para una ma-
ma con una glandularidad del 50%. Su valor depende del espesor de la mama y de la calidad
del haz de rayos X (primera capa hemirreductora). El factor c corrige la diferencia en glandula-
ridad con respecto a la glandularidad del 50%. Su valor depende del espesor, glandularidad de
la mama y de la calidad del haz (CHR). El valor del coeficiente s depende de la combinacion
anodo/filtro. En el anexo V se indican los valores de dichos coeficientes.
Para calcular los valores de Dg asociados a las exposiciones de los distintos espesores de
PMMA se utilizaran los valores del producto (g-c) indicados en la tabla del apartado 3.a) del
anexo V. En esta tabla se indican también las equivalencias entre los distintos espesores de
PMMA vy los espesores y glandularidades de las las mamas reales (Dance, 2000).
Es conveniente determinar también el valor de la Dg en condiciones de referencia, es decir, a
28 kV y Mo/Mo. Esto posibilita hacer comparaciones entre distintos sistemas y servira para
evaluar la constancia del sistema cuando se produzcan cambios en las condiciones clinicas de
obtencion de las imagenes.
Los valores de Dg en pacientes se calculan a partir de las medidas del K,; y de los valores de
los coeficientes que se indican en el apartado 3.b) del anexo V para mujeres en dos grupos de
edad (entre 50 y 64 y entre 40 y 49 afios). Con este método de célculo se asume que la glandu-
laridad de la mama es aproximadamente la misma para las mujeres que estan incluidas dentro
de cada grupo de edad. Los datos de las exposiciones a pacientes para la estimacion de las do-
sis individuales pueden obtenerse anotando para cada disparo los factores de exposicion (com-
binacion anodo-filtro, tension, carga) y espesor de la mama para cada proyeccion. Ademas sera
necesario registrar la edad de la paciente y el tipo de proyeccion. Una muestra aleatoria de 100
pacientes es adecuada, intentando que no haya sesgos en la muestra. Hay que sefialar la nece-
sidad de asegurar la exactitud del espesor indicado por el equipo para reducir el error asociado
con los valores de dosis estimados. La dosis glandular por examen (por paciente) se obtiene
dividiendo por dos el resultado de sumar las dosis asociadas con cada una de las proyecciones
realizadas para asi promediar entre las dos mamas. En la bibliografia se ha incluido la direc-
cién web desde la que se puede bajar libremente software para el calculo de la Dg para grupos
de pacientes (NHSBSP, 2004).
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3.1.10 Sistemas convencionales de registro y visualizacion en equipos de mamografia

Para el control del cuarto oscuro y del almacenamiento de las peliculas seguir las pruebas descritas en
los apartados 9.1.1 y 9.1.2 de este Protocolo.

a) Negatoscopios

Los negatoscopios utilizados para la lectura de las mamografias han de tener una luminancia superior a
la de los usados en diagndstico convencional ya que la densidad optica de fondo de las mamografias es también
mayor que en las radiografias convencionales. Ademas es conveniente que estén equipados con dispositivos
(cortinillas) que permitan limitar el campo de luz del negatoscopio al area de la pelicula para evitar deslumbra-
mientos. Asimismo deben posibilitar el que se puedan comparar varias mamografias a la vez.

MAO032.- Inspeccion visual

Tolerancias Apreciacion visual.
Material Ninguno.
Frecuencia Anual T. estimado 5 min Personal Técnico

Antecedentes  OIEA, 2009; ACR, 1999.

Observaciones Se recomienda abrir un inventario de los negatoscopios del centro, asignando un codigo a cada
uno para facilitar su localizacion y gestion. Se deberia etiquetar cada negatoscopio con su co-
digo. Se anotaran su ubicacion y antigiiedad. Se valorara de forma rapida la necesidad de sus-
tituir tubos fluorescentes defectuosos anotando falta de limpieza, color de los tubos, vibracio-
nes, etc. En los negatoscopios equipados con cortinillas se debe comprobar que éstas funcionan
adecuadamente y que estan en buen estado.

MAO033.- Luminancia

Tolerancias Luminancia: 3000 - 6000 cd/m”.
Material Medidor de Luminancia o fotdmetro calibrado para medir luminancia.
Frecuencia Anual/Inicial, tras cambios  T. estimado 10 min Personal Especialista/Técnico

Antecedentes CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005.

Observaciones  Ver la prueba SV002 de este documento.
En los negatoscopios con regulacion de intensidad de luz se comprobara que los valores de la
luminancia minima y maxima estan dentro del intervalo indicado en la tolerancia.

MAO034.- Uniformidad de la luminancia

Tolerancias Para un mismo negatoscopio:
Méxima desviacion con respecto a la luminancia del centro <=+ 30 %.
Entre negatoscopios:
Maxima desviacion con respecto al valor medio de la luminancia en el centro de todos los
negatoscopios: <=+ 15 %.
Material Medidor de Luminancia o fotdmetro calibrado para medir luminancia.
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico
Antecedentes CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005.
Observaciones  Ver la prueba SV003 Uniformidad de luminancia de este documento.

MAO035.- [luminacién ambiental

Tolerancias <50 lux.
Material Luxdmetro.
Frecuencia Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Técnico

Antecedentes CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005.
Observaciones Ver la prueba SV004 de Iluminacién ambiental. La iluminacion ambiental influye de forma
determinante en la lectura de la mamografia. Si la iluminancia ambiental es alta, el radidlogo se ve
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obligado a estar continuamente realizando un proceso de adaptacion entre la luz emitida a través de
la pelicula y la sala de lectura con la consiguiente fatiga. Por otro lado, también es necesario evitar
la presencia de iluminacion indirecta que pueda reflejarse sobre la mamografia. Para la medida de la
iluminacion ambiental los negatoscopios deben permanecer apagados.

b) Cartulinas y chasis

Para facilitar la identificacion de la imagen de cada chasis, en este tipo de pruebas es util colocar en una
esquina del chasis (o de la malla de contacto) un nimero de plomo. Se deben utilizar peliculas de la misma caja o lote
que las utilizadas clinicamente y verificar que el funcionamiento de la procesadora es estable. Las pruebas MA037 y
MAO038 pueden realizarse conjuntamente.

MA036.- Contacto cartulina-pelicula. Artefactos debidos a las cartulinas

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

No se admitiran areas de contacto defectuoso > 1 mm? en las zonas de la pelicula de mayor
relevancia para el diagndstico.

Malla de contacto con al menos 20 lineas/cm.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min" Personal Técnico

CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005.

En mamografia es especialmente importante verificar que existe un buen contacto cartulina-pelicula
en zonas relevantes como es cerca de la pared del torax. Es conveniente que la densidad optica de
las imagenes de la malla de contacto sea proxima a 2 DO para detectar con mas facilidad la falta de
contacto asi como la presencia de artefactos que puedan ser similares o ocultar detalles de interés
diagnostico. Una de las causas mas importantes de la falta de contacto es la presencia de aire que
queda atrapado entre la pelicula y la cartulina.

Otra causa frecuente es el deterioro o suciedad de las cartulinas que se produce fundamentalmente
durante la manipulacion del chasis en el cuarto oscuro y que la introduccion de las procesadoras
luz-dia ha limitado de forma importante.

MA037.- Diferencias de sensibilidad entre las cartulinas y de atenuacién entre los chasis

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

La diferencia maxima de densidad optica, con respecto al valor medio, de las imagenes del maniqui
patrdn obtenidas con todos los chasis debera ser <+ 0,3 DO.

Maxima desviacion de la exposicion (mAs) con respecto a la media < 5 %.

Maniqui patron, densitometro, chasis y peliculas.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico

CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005; Gray, 1992.

Exponer todos los chasis en las condiciones clinicas. La densidad optica deberd ser medida en el
punto de referencia.

MA038.- Hermeticidad de los chasis

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apreciacion visual.
Chasis a comprobar y pelicula de control.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

OIEA, 2009; ACR, 1999; Moores, 1987; AAPM, 1990a..

Se pueden utilizar, también, antes de procesar, las imagenes obtenidas en uno de los dos controles
anteriores exponiendo los chasis a una fuente de luz (p.e. un negatoscopio encendido) unos 5
minutos aproximadamente. Inspeccionar las imagenes procesadas para detectar las entradas de luz.
El parametro se califica como ya que en el trabajo rutinario suelen detectarse facilmente este
tipo de anomalias.

" El tiempo se ha calculado sobre la base de cuatro chasis de tamafio 18x24 cm? y dos chasis de 24x30 cm® suponiendo que se tarda 5 min en revisar

cada chasis
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¢) Procesadoras

MAO039.- Temperatura de procesado

Tolerancias
Material
Frecuencia

T. estimado
Antecedentes
Observaciones

La desviacion entre el valor medido y el valor nominal debera ser <+ 0,2 °C.

Termometro digital o de alcohol, nunca de mercurio.

Anual "/Inicial, tras cambios y cuando los parametros sensitométricos estén fuera de tolerancias.

10 min Personal Técnico

Haus, 1997; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005.

La temperaturas del revelador y del fijador deben medirse de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

MAO040.- Sensitometria

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Parametros sensitométricos
a) Valores absolutos: Base + velo: 0,15 DO- 0,25 DO. Gradiente medio (GradM): 3,0- 4,0.
b) Sensitometria diaria (definiciones de los parametros en el Glosario):

PARAMETRO Aceptable
Base + velo <0,03 DO
Densidad maxima <0,3DO
Indice de Velocidad <0,3DO
Indice de contraste <0,3DO
Gradiente Medio (GradM) | <10% Valor de Referencia
Velocidad <0,05 DO
Temperatura <2°C

Sensitometro, densitometro y peliculas.

Diaria / Aceptacion, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico
Haus, 1997; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005; IEC 61223-2-1:1993.

Los valores de la Baset+Velo dependeran del tipo de pelicula y el intervalo consignado es solo
indicativo de los valores mas frecuentes. No hay evidencias claras sobre cudl ha de ser el valor
optimo para el gradiente medio (GradM) de la pelicula y el intervalo indicado se basa en lo que
es tipico en la préctica clinica. Hay que tener presente que trabajar con un valor de GradM alto
puede dar lugar a una sub o sobre exposicion de parte de la imagen asociada con algunos tipos
de mamas reduciendo por tanto la informacion contenida. Igualmente es importante tener pre-
sente que cuando se utilizan peliculas de muy alto contraste existe una complicacion adicional
al ser necesarias unas condiciones de procesado muy estables para que los parametros sensito-
métricos no experimenten variaciones importantes y asi obtener beneficios en términos de la
calidad de imagen (CEC, 2006).

Para la realizacion de la sensitometria diaria es fundamental el establecimiento de los valores
de referencia a partir de los cuales se determinan las variaciones diarias de cada uno de los pa-
rametros sensitométricos. Los valores de referencia son distintos para cada sistema reveladora-
pelicula siendo necesario volver a obtenerlos cada vez que se produzca un cambio de la proce-
sadora, del tipo de pelicula (marca o modelo) o del lote de peliculas. Para su obtencion se re-
quieren unas condiciones optimas de procesado: reveladora limpia, temperatura de quimicos y
pH controlados, opinion favorable del radidlogo con respecto a la calidad de las imagenes ob-
tenidas, etc. Cuando se vaya a producir un cambio del tipo o modelo de pelicula habra que obtener
una sensitometria durante unos dias (5) procesando ambas peliculas a la vez (vieja y nueva). De esta
forma se cuantificaran las variaciones asociadas al cambio de pelicula y se podran detectar posibles
alteraciones de la procesadora que tengan lugar durante el proceso de transicion.

Es conveniente utilizar siempre los mismos sensitometro y densitdmetro ya que hay diferencias
considerables entre unos y otros incluso aiin siendo de la misma marca y modelo. También es
recomendable el uso de densitometros que realicen el calculo automatico de los parametros

" Si la procesadora no tiene indicador de temperatura, ésta debe medirse diariamente debido a la influencia tan importante que tiene sobre la curva de
respuesta de la pelicula. Las temperaturas del revelador y del fijador deben medirse de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.
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sensitométricos utilizando un programa especifico.

MA041.- Tiempo total de procesado

Tolerancias La desviacion entre el valor medido y el valor nominal debera ser <+ 5 %.
Material Crondmetro.
Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes Haus, 1997; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005; IEC 61223-2-1:1993.
Observaciones Para realizar esta prueba es importante tener informacion sobre el tipo de ciclo de procesado (largo
o corto) que se recomienda para la pelicula en uso.

MAO042.- Artefactos debidos a la procesadora

Tolerancias La procesadora no debera ocasionar artefactos en la imagen.
Material Maniqui patron.
Frecuencia Diaria/ Aceptacion, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/Técnico

Antecedentes Haus, 1997; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IPEM, 2005.

Observaciones Los artefactos ocasionados por la procesadora pueden ser de naturaleza muy diversa (densidad
optica mas baja o mas alta, rayas, saltos de la emulsion, marcas de las ventosas y/o de los rodillos,
etc.) y pueden comprobarse examinando las imagenes obtenidas en la prueba MA020 y MA029.
En cualquier caso, para apreciar correctamente los artefactos es necesario exponer uniformemente

la pelicula y obtener un valor de DO dentro de la zona lineal de la curva caracteristica (por ejemplo,
entre 1,3 — 1,8).
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3.2 Equipos de mamografia digitales

Las pruebas de control de calidad de los sistemas de mamografia digital propuestas en
este capitulo son una revision de las contenidas en el documento “Protocolo de Control de
Calidad en Mamografia Digital” (SEFM, 2008) basandose en la experiencia adquirida y los
problemas detectados en su aplicacion. En la elaboracion de este capitulo también se han
tenido en cuenta otros documentos, como son la version actualizada del protocolo de control
de calidad britanico (NHSBSP, 2009) y el protocolo de control de calidad elaborado por la
OIEA (OIEA, 2011). En el momento de escribir este capitulo se esta discutiendo el borrador
presentado por EUREF “Supplement to the European Guidelines fourth edition” (EUREEF,
2010) y se han considerado algunas de las modificaciones y nuevas pruebas propuestas en el
mismo. También se ha considerado el articulo de Pedersen (Perdersen, 2009) con respecto a
las pruebas rutinarias de alta frecuencia.

En el campo de la mamografia estan comercializados sistemas digitales con el detector
integrado, es decir, solidarios con el equipo de rayos X y detectores extraibles del tipo de
placas fotoestimulables. Los primeros son detectores “matriciales” o de “panel plano” y de
aqui en adelante se denominaran DR por simplicidad. Los segundos son conocidos por el
nombre de CR. Las tecnologias de ambos tipos de detectores son analogas en la mayoria de
los casos a las utilizadas en radiografia convencional (SEFM, 2008; Chevalier, 2010). La
principal diferencia radica en el tamafio de pixel que en el caso de los detectores de mamo-
grafia ha de ser igual o inferior a 100 um. No existen hasta la fecha organismos oficiales
creados a nivel autondmico, nacional ni europeo que acrediten la idoneidad para el uso clinico
de los distintos sistemas mamograficos digitales comercializados. En esta situacion se puede
tener en consideracion si el sistema concreto cuenta con la aprobacion de la Food and Drug
Administration (FDA) ya que dicha aprobacion es una garantia de que el equipo cumple con
criterios estrictos de calidad de imagen y dosis. Igualmente, el programa britdnico de
deteccion precoz de cancer de mama (NHSBSP) publica informes con los resultados de las
pruebas de control de calidad rigurosas que aplica a los sistemas que van apareciendo en el
mercado.

La mayor parte de las pruebas de este capitulo han de realizarse en “condiciones clini-
cas”, es decir, seleccionando las técnicas radiograficas habituales del centro para obtener
imagenes de una mama de espesor comprendido entre 4 y 6 cm (mama tipica). Las “condicio-
nes clinicas” se obtienen exponiendo con control automatico de exposicion un bloque de
polimetil metacrilato (PMMA) de 45 mm de espesor. Este espesor simula en cuanto a
atenuacion y dispersion de la radiacion incidente a una mama de 53 mm de espesor y 29% de
tejido glandular de una mujer en el intervalo de edades comprendido entre 40 y 64 afos
(Dance 2000).

En la tabla siguiente se definen algunos parametros de interés asi como las condicio-
nes habituales que hay que seleccionar para realizar las pruebas propuestas.
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Parametros a seleccionar

Condiciones clinicas

Foco Grueso
Rejilla Si
Dentro del haz y ejerciendo sobre el maniqui una fuerza de
Compresor compresion igual a la utilizada en condiciones clinicas (siempre >

80 N)

Posicion del detector del CAE

La mas proxima a la pared del torax

Maniqui patron

Maniqui utilizado para simular una mama tipica. Consiste en un
bloque de polimetil metacrilato (PMMA) de 4,5 cm de espesor

La que habitualmente se utilice en la practica clinica para obtener

Combinacion anodo/filtro o .
imagenes de una mama tipica (4-6 cm de espesor)

La que habitualmente se utilice en la practica clinica para obtener

Tensi6n del tubo imagenes de la mama tipica (4-6 cm de espesor)

A 6 cm del lado correspondiente a la pared del torax y centrado

Punto de referencia
lateralmente

Imagen a la que solo se le han aplicado algoritmos de procesado

(13 T bl
Imagen “for processing destinados al aplanamiento o uniformizacion del campo

Region de interés que se define para realizar las medidas en las

ROI imagenes. Su tamafio depende del tipo de prueba

Muchas de las pruebas propuestas estan basadas en la medida de distintos pardmetros
relacionados con las imagenes de bloques de PMMA o del maniqui de calidad de imagen. Es
imprescindible que dichas imagenes sean “preprocesadas” (“for processing” en la Etiqueta
0008,0068 de la cabecera DICOM), es decir, imagenes a las que se les haya aplicado
unicamente algoritmos de aplanamiento de campo para uniformizar la respuesta de los
detectores elementales (dels) o la lectura en el caso de los CR. De acuerdo con esto y con lo
expresado en las Guias Europeas (CEC, 2006), los fabricantes o empresas suministradoras de
los equipos deberan habilitar opciones para obtener y exportar las imagenes preprocesadas, asi
como proporcionar programas en la estacion de adquisicién que contengan las herramientas
necesarias para que el usuario pueda definir ROIs y obtenga el valor medio del pixel y la
desviacion tipica en la region definida.

En la tabla siguiente se indican los procedimientos que han de seleccionarse para ad-
quirir las imagenes preprocesadas con distintos sistemas del tipo CR. La denominaciéon que
aparece en la tabla es la que viene de fabrica pero puede ser cambiada a gusto del usuario:

Fabricante Ajuste de la modalidad Indlc§ de
Exposicion
Fujifilm QC Test/Sensitivity Semi S
Philips QC Test/Sensitivity Semi S
Agfa System diagnosis/flat field mammo SAL/SALjo, /PVIlOg*
Carestream Otro/ prueba EI
Konica Mammo/Test phantom S

" Algunas unidades podrian seguir manteniendo el antiguo indice 1gM.
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En la siguiente tabla se indican las definiciones de los indices de exposicion para ma-
mografia aportadas por los fabricantes ya que en mamografia no existe una norma IEC que
uniformice las definiciones de los indices de exposicion y defina las calidades de los haces
que hay que utilizar para verificar estos valores:

Fabricante Il’ldlC? de Ecuacion de calibracion Condiciones de calibracion
exposicion
SAL SAL = 253-V(K/8,76)
_ ' 28 kVp, Mo/Mo con
Agfa SALjoe SAL,,=10000-log;¢(K/8,76) + 8581 filtracion de 2 mm Al
PV, PVI,,, = 13287,7-10g,0(K/8,76) + 23824
28 kVp, Mo/Mo con
= * )
Carestream IE IE = 1000*log;o(K/8,76) + 1000 filtracion de 2 mm Al
Fujifilm  S-value S-value = 2400/(K/8,76) 25 kVp, Mo/Mo sin
compresor
No existen datos del
Konica S-value S-value = 120/(K/8,76) fabrlgapte. Se suglare usar las
condiciones de calibracion de
Fujifilm
Philips S-value Ver Fuji Ver Fuyjifilm

donde K es el kerma en la placa en uGy (1 mR = 8,76 uGy).

Las imagenes pueden también analizarse utilizando el programa instalado en la esta-
cion de trabajo. También pueden ser grabadas o enviadas a través del PACs a otro ordenador
para su posterior analisis con programas adecuados, (Image-J, Osiris, etc. son ejemplos de
programas libres que pueden descargarse de la red).

En la tabla II1.2 se resumen las pruebas que han de realizarse en el control de calidad
de los sistemas de mamografia digital junto con sus tolerancias y frecuencia. Es importante
tener presente que el cumplimiento de las tolerancias propuestas es la garantia de que la
calidad de imagen y dosis proporcionadas por el sistema son, como minimo, equivalentes a
los obtenidos con los sistemas convencionales de cartulina/pelicula. Algunos sistemas del tipo
DR requieren ademas que el detector esté convenientemente calibrado antes de ser utilizado
para obtener imagenes de pacientes. Ello supone la realizacion de pruebas especificas
adicionales (diarias y/o semanales) que deben hacerse siguiendo las indicaciones del
fabricante. El orden en el que aparecen las pruebas no debe asociarse con el que hay que
seguir durante el control de calidad. En los sistemas del tipo DR es conveniente comenzar por
verificar el funcionamiento del control automatico de exposicion (CAE), ya que asi se obtiene
informacion sobre las distintas calidades del haz que se utilizan en la adquisicion de imagenes
de mamas de distintos espesores. Esta informacion delimita las medidas a realizar en la
verificacion de los rendimientos y de la capa hemirreductora. En los sistemas con detectores
del tipo CR, es conveniente comenzar por las pruebas destinadas a caracterizar las placas y
luego continuar con la secuencia indicada para los DRs. Los tiempos de duracion indicados
para cada prueba incluyen el tratamiento informatico de las imagenes. Algunas de las pruebas
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pueden hacerse de forma conjunta aunque se hayan detallado de forma independiente. Este es
el caso de la deteccion de artefactos (al hacer la prueba MDO025 se analiza la presencia de los
artefactos indicados en las pruebas MD004, MD012, MD028 y MD029), la compensacién del
control automatico de exposicion con los distintos espesores y la dosimetria (MDO15 y
MDO037). En las pruebas relativas al tubo y generador se ha considerado que la medida de los
distintos pardmetros se realiza de forma independiente. Sin embargo, es muy habitual
disponer de multimetros que con un solo disparo aportan informacion de varios parametros a
la vez con lo cual la duracion de las pruebas seria menor que la indicada.
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Tabla 1I1.2 Parametros de los equipos de mamografia digitales

Tiempo (min)

Coédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia
Parcial  Total
PARAMETROS GEOMETRICOS 40
MDO001 (pg 111) Distancia foco — detector de imagen 260 cm Inicial y cambios 5
<+ 5 mm en el lado de la pared del torax
MDO002 (pg 111) Coincidencia campo de radiacion-detector En los tres lados restantes cubrir el detector sin Anual / Inicial y cambios 15
sobrepasar el tablero
MDO003 (pg 111) Factor de ampliacion Segtn las especificaciones del fabricante Inicial y cambios 15
MDO004 (pg 112) Artefactos del equipo Imagen sin artefactos Semanal / Inicial y cambios 5
CALIDAD DEL HAZ 25
MDO05 (pg 112)  Exactitud y repetibilidad de la tensién i’e‘gzgt;ig;ﬁ?:ﬁ; dtslvgién C0sky Inicial y cambios 10
MDO006 (pg 113) Filtracion. Capa hemirreductora kVp/100 + 0,03 < CHR (mmAl) <kVp/100+C * Anual / Inicial y cambios 15
TIEMPO DE EXPOSICION 10
MDO007 (pg 113) Tiempo de exposicion™ "™ <25 (exposicion en condiciones clinicas para 4,5 cm Anual / Inicial y cambios 10

de PMMA)

* C =0,12 para Mo/Mo; 0,19 para Mo/Rh; 0,22 para Rh/Rh; 0,30 para W/Rh; 0.32 para W/Ag; 0.25 para W/Al (kVp = valor medido para la tension seleccionada).
™ Los sistemas mamogréficos de barrido pueden no cumplir con la tolerancia definida para este parametro. En estos sistemas es importante distinguir entre el tiempo en que cada parte de la mama esta expuesta y la
duracion del barrido de la mama completa. El primero es el que tiene relevancia para determinar posibles pérdidas de resolucion por movimiento de la paciente. El segundo define el tiempo que la paciente habra de

permanecer con la mama comprimida.

“" En el sistema Mammomat Novation de Siemens, la medida del tiempo de exposicién con los equipos de medida convencionales proporciona valores por debajo de los reales. Esto es debido a que en este sistema el haz
de radiacion es pulsado y los instrumentos de medida habituales no integran los tiempos asociados a cada uno de los pulsos.
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Tabla II1.2 Parametros de los equipos de mamografia digitales (continuacion)

Tiempo (min)

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia
Parcial Total
RENDIMIENTO 40
MDO008 (pg 114) Valor del rendimiento en condiciones clinicas Anual / Inicial y cambios 25
Repetibilidad: maxima desviacion <5 %;
MDO009 (pg 114) Repetibilidad y reproducibilidad del rendimiento Reproducibilidad: Desviacion < 10 % con respecto a  Inicial y cambios 10
los valores de referencia
MDO10 (pg 115) Linealidad del rendimiento con la carga del tubo Coeficiente de linealidad < 0,1 Anual/ Inicial y cambios 5
REJILLA 18
MDO11 (pg 115) fea}(i:ltl(;lr de exposicion de la rejilla o del sistema de <3 Inicial y cambios 15
MDO12 (pg 115) Artefactos de la rejilla Las lineas y defectos de la rejilla no deben verse en Anual / Inicial y cambios 3

las imdgenes
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Tabla II1.2 Parametros de los equipos de mamografia digitales (continuacion)

Cédigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (CAE)

CR:155
DR:95

MDO13 (pg 116) Ajuste del CAE

Dg'< 3 mGy para maniqui de 5 cm de PMMA
Umbral de contraste objeto de 0,1 mm @ <1,68 ym
Tiempo de exposicion para maniqui patrén <2 s

Anual/ Inicial y cambios

S En Dg: maxima desviacion <5 %; .. . CR: 45
MDO014 (pg 117) Repetibilidad del CAE En RSR " méxima desviacion < 5 % Inicial y cambios DR: 20
e Reproducibilidad: mAs < +10%; .. .
MDO015 (pg 117) Reproducibilidad entre sensores del CAE chroduebrica s % Inicial y cambios 30
RSR <£+20%
Espesor
PMMA Rg}{)
(cm) ’
2 >115*RCRy;, ™"
Compensacion del CAE con el espesor y 3 Z110*RCRyim CR: 60
MDO16 (pg 118) composicion de la mama 4 >105*RCRjmy Anual™"""/ Inicial y cambios
4,5 >103*RCRy;p, DR: 30
5 >100*RCRy;,,
6 >95*RCRyip,
7 >90*RCRyj,
Desviacion RCR <£10% del VR™™
. . . Desviacion kerma en aire (mAs) < +10%;
Prueba semanal de constancia del funcionamiento o o CR: 20
MDO17 (pg 120) del CAE Desviacion VMP < £10% Semanal DR: 15

Desviacion RSR < 10%

* DG=Dosis glandular promedio
* RSR=Relacién Sefial-Ruido
" RCR= Relacién contraste-ruido

Hhk
e

VR= Valor de referencia obtenido en las pruebas iniciales

HkkAk
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RCR;,,= Valor limite de la RCR para un espesor de 5 cm de PMMA. En el texto se aclara como calcularlo

La periodicidad de esta prueba se fija en anual siempre y cuando se realice la prueba semanal. Si esto no es asi, esta prueba habra de ser hecha cada 6 meses
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Tabla II1.2 Parametros de los equipos de mamografia digitales (continuacion)

Cédigo (pagina) Parametro

Tolerancia Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

COMPRESOR 35
MDOI8 (pg 121) Exactltuq’del espesor determinado por el sistema de Desviacion <+ 5 mm Semanal / Tnicial y cambios 5
compresion

Maxima fuerza de compresion:
150-200 N en los dispositivos motorizados

MDO19 (pg 122) Fuerza de compresion y atenuacion del compresor <300 N en los manuales. Anual / Inicial y cambios 15
Atenuacion: <25%
Exactitud: Desviacion < + 20 N.
Deformacion: <5 mm

MDO020 (pg 122) Deformacion y alineacion del compresor Alincacién: La imagen del compresor no debe Anual / Inicial y cambios 15

apreciarse en el lado del térax y no debe superar en
mas de 1% de la DFD”

" DFD=distancia foco-detector
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Tabla II1.2 Parametros de los equipos de mamografia digitales (continuacion)

Tiempo (min)

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia -
Parcial Total
CR: 250
DETECTOR DR:220
Pruebas Iniciales:
En equipos de funcion respuesta lineal: Coef. de determinacion
(R?) ajuste lineal VMP"-kerma > 0,99 CR: 60
.y En equipos de funcion respuesta logaritmica: Coef. de . . . :
MDO021 (pg 122)  Funcién de respuesta determinacion (R?) ajuste VMP-Log. kerma > 0,99, Anual / Inicial y cambios DR: 30
Pruebas de constancia:
Desviaciones con respecto a los valores de referencia:
Kerma < 10%; VMP < 10%
MDO022 (pg 123) Pérdida de imagen en la pared del torax Anchura region perdida < 5 mm Inicial y cambios 10
. . o " . <2100
MDO023 (pg 124) Diferencia de sensibilidad entre fosforos (sistemas Intervalo RSIE* <+£10% Anual / Tnicial y cambios 60
CR) Intervalo K,;"* (mAs) <+5%
. . ] o
MDO024 (pg 124) Uniformidad de la imagen Desviacion Maxima VMP: < £15% Anual / Tnicial y cambios 30
Desviacidon Maxima RSR: < +20%
MDO025 (pg 125) Constancia en la uniformidad de la imagen Desviacion maxima del VMP < +15% Semanal 10
MDO026 (pg 125) Barrido del laser (Solo CR) Uniformidad en la imagen de un borde recto Anual / Inicial y cambios 10
MDO027 (pg 125) Artefactos en los CR Sin artefactos Semanal / Inicial y cambios 10
MDO028 (pg 126) Artefactos y elementos defectuosos en los DR Sin artefactos Semanal/ Inicial y cambios 10
MD029 (pg 126) Efectividad del ciclo de borrado (CR) No deben observarse imagenes latentes, artefactos y - 5 21 / Inicial y cambios 20

la imagen debe ser uniforme

" Valor medio del pixel
** Relacién sefial-ruido

- K, : kerma en aire en la superficie de entrada
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Tabla II1.2 Parametros de los equipos de mamografia digitales (continuacion)

Tiempo (min)

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia
Parcial Total
CR: 145
CALIDAD DE LA IMAGEN DR 110
Tamafio Espesor Umbral
(mm) (pm)
2 0,069 CR. 90"
MDO030 (pg 127) Umbral de sensibilidad contraste-tamaio del detalle 1 0,091 Anual / Inicial y cambios DR.' 75
0,5 0,15 '
0,25 0,352
0,1 1,68
La desviacion entre el niimero de detalles CR: 30
MDO031 (pg 128) Constancia de la calidad de imagen visualizados y el valor de referencia < Semanal/ Inicial y cambios ’
o - DR: 10
reproducibilidad del valor de referencia
Lo mas proxima posible a la frecuencia de Nyquist
MDO032 (pg 128) Resolucion espacial asociada al tamario del pixel del detector y siempre Inicial y cambios 10
superior al 80% de ésta.
Coef b=0,5 en el ajuste DTP™ =a (Ka,i)b
MDO033 (pg 129)  Ruido Desviaciones con respecto a los valores de referencia: Inicial y cambios 30
DTP < 10%
MDO034 (pg 130) Distorsion geométrica Sin distorsion Inicial y cambios 5
MDO035 (pg 130) Remanencia de la imagen Factor de remanencia < 0,3 Anual / Inicial y cambios 10

" Considerando que las imagenes son evaluadas por 2 observadores
DTP: desviacion estandar
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Tabla II1.2 Parametros de los equipos de mamografia digitales (continuacion)

Cédigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

DOSIMETRIA

15

MDO036 (pg 131) Dosis glandular promedio”

Espesor (cm)

PMMA  Mama Dg (mSv)
2 2.1 <10
3 32 <15
4 45 <20
45 53 <5
5 6.0 3.0
6 7.5 <45
7 9.0 <65

Anual / Inicial y cambios

15

" Dosis glandular calculada utilizando los coef. de Dance. Vease el anexo V.
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3.2.1 Parametros geométricos*

MD001.- Distancia foco - detector de imagen

Tolerancias:
Material:
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

260 cm.

Cinta métrica.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

IEC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2:2009; IEC 60601-2-45:2011; CEC, 2006.

Esta prueba tiene como objetivo verificar que la distancia foco-detector cumple con los requisitos
establecidos en las normas de la Comision Internacional de Electrotecnia y normas UNE para los
equipos de mamografia. Su medida es necesaria para determinar el rendimiento del tubo y/o las
magnitudes dosimétricas. No obstante, la medida no resulta demasiado precisa ya que la posi-
cion del foco, que ha de estar indicada en la carcasa del tubo, suele ser aproximada.

MD002.- Coincidencia campo de radiacion - detector

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

El campo de rayos X debera cubrir todo el area activa del detector sin sobrepasar el soporte de la
mama o tablero en ningun lado a excepcion del correspondiente a la pared del térax que podra
sobrepasar en una cantidad inferior o igual a 5 mm.

Reglas radiograficas, pantallas fluorescentes.

CR: Dos CR; DR: Pantalla fluorescente o pelicula radiocromatica.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

ACR, 1999; IPEM, 2005; OIEA, 2009; NHSBSP, 2009; UNE-EN 61223-3-2:2009; IEC 60601-2-
45:2011; Pedersen, 2009.

Es importante asegurar que la mamografia contiene la mayor cantidad posible de tejido mamario
para evitar que quede sin detectar alguna patologia. A excepcion del lado correspondiente al torax,
el campo de radiacion no debe sobresalir del tablero para evitar irradiacion injustificada a la
paciente cuando esta posicionada para obtener imagenes en las proyecciones oblicuas. Sin embargo,
debido a factores geométricos y de construccion, es inevitable que se pierda tejido en el borde del
detector coincidente con la pared del térax en una extension que ha de tener el menor tamafio
posible. En las pruebas iniciales se recomienda verificar la coincidencia del campo de radiacion con
el detector para todas las combinaciones posibles entre tipos de foco (material y tamaiio), distancias
foco-detector (magnificacion y contacto) y tamafios de campo (colimadores). En el caso de los CR,
se debe verificar también para los dos tamafios disponibles (18x24 y 24x30).

Sistemas con CR: El procedimiento a seguir es el mismo que en los sistemas mamograficos
analogicos (MA002).

Sistemas con detectores integrados: Si en la instalacion existen peliculas, CR o peliculas
radiocromaticas disponibles, la prueba se realizard siguiendo el procedimiento descrito en el
apartado MAO002, teniendo en cuenta que el detector sustituye a la pelicula que iria en el bucky. En
caso de no disponer de este material, se puede utilizar una pantalla fluorescente dibujando sobre
ellas los limites del campo que no han de ser sobrepasados. Esta es una prueba visual que implica
observar la luz emitida por la pantalla al realizar un disparo para determinar si el campo de
radiacion cubre el detector por completo sin sobresalir del tablero. En el articulo de Pedersen, (Pe-
dersen, 2009) se describe el procedimiento a seguir.

MD003.- Factor de ampliacion

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segun las especificaciones del fabricante.

Objeto delgado de dimensiones conocidas, regla (CR).

Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

IPEM 2005.

Esta prueba es de aplicacion en los equipos mamograficos para diagnostico. No es habitual que en
los equipos destinados a deteccion precoz se realicen mamografias magnificadas. Las imagenes

En el caso de unidades moviles, conviene realizar estas pruebas despues del traslado de la unidad ya que pueden producirse algunos desajustes como
consecuencia del movimiento.
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magnificadas permiten una definicion mayor de las caracteristicas de las lesiones detectadas
(tamafio del tumor, caracteristicas geométricas de las lesiones, presencia de filamentos radiales, etc)
que son determinantes en el abordaje del tratamiento de la paciente. Las técnicas de magnificacion
conllevan el uso de uno o varios tableros adicionales (dos normalmente) de diferente altura para
posicionar la mama mas proxima al foco del tubo de rayos X y obtener imagenes con distintos
valores de magnificacion siendo los mas habituales 1,2 y 1,4. Las imagenes magnificadas se
obtienen seleccionando el foco fino (< 0,15 mm) para disminuir la borrosidad geométrica y
retirando la rejilla antidifusora para disminuir la carga del tubo necesaria para obtener la imagen. La
prueba tiene por objeto verificar el aumento asociado a la magnificacion. Ademas, habrd que
comprobar que se selecciona de forma correcta el foco fino y que la rejilla se retira en aquellos
sistemas en los que estas operaciones se realizan de forma automatica al insertar los tableros de
magnificacion.

MD004.- Artefactos del equipo

Tolerancias
Materia
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Imagen sin artefactos.

Placas de PMMA (CR).

Semanal/Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/ Técnico
ICRU 82, 2009; SEFM, 2008 ; IPEM, 2005; IEC 1223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2: 2009; Haus,
1997 ; Ayyala, 2008 ; Van Ongeval, 2008.

La frecuencia de realizacion se debe a que esta prueba se realiza conjuntamente con las destinadas a
determinar la existencia de otro tipo de artefactos (suciedad, arafiazos, problemas en el detector,
imagenes latentes, etc.) que se producen mas frecuentemente. Los artefactos asociados al equipo
son producidos por los dispositivos que interceptan el haz de rayos X (colimadores, espejo, filtros,
etc.). Es importante identificarlos en las imagenes, ya que pueden ocultar o enmascarar lesiones
presentes en la mama.

3.2.2 Calidad del haz

Durante la realizacion de todas las medidas relativas al tubo y al generador del equipo de rayos X hay
que cubrir el detector con un material plomado al objeto de prevenir la formacion de imagenes persistentes que
posteriormente interfieran con las imagenes clinicas asi como con las que se vayan a obtener en el control de
calidad. En caso de que sea necesario introducir un CR en el bucky para que el equipo dispare, estos deben
borrarse al finalizar las pruebas aplicando un borrado primario para asegurar la eliminacion de sefiales
remanentes en la placa.

MDO005.- Exactitud vy repetibilidad de la tensién

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones
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Exactitud: Desviacion <+ 1 kV Repetibilidad: Maxima desviacion < 0,5 kV
Kilovoltimetro especifico para mamografia calibrado para los distintos tipos de anodos (Mo, Rh,
W).

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; Underwood, 1996; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-
3-2:2009; ACR, 1999; AAPM, 1990a; Law, 1991.

En las pruebas iniciales hay que verificar estos parametros para todos los anodos con los que cuenta
el equipo teniendo presente que los equipos de rayos X modernos tienen anodos de materiales
diversos (Mo, Rh, W) por lo que es necesario que los kilovotimetros estén calibrados para cada tipo.
Los equipos de rayos X modernos suelen mantener la tension de forma muy ajustada por lo que no
es necesario medir este parametro de forma rutinaria. Sin embargo, hay que tener en cuenta que los
equipos mamograficos utilizados con los CRs pueden ser antiguos y en este caso habra que seguir el
mismo procedimiento que se detalld en los equipos analdgicos. En ellos, la prueba se realizara
anualmente y se seleccionaran al menos cuatro valores de tension que cubran el intervalo habitual
de trabajo para cada uno de los distintos anodos y tamafios de foco del equipo. La repetibilidad
conviene determinarla para las tensiones que se seleccionan en la practica clinica para obtener
imagenes de mamas de 3, 5 y 6 cm de espesor.
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MD006.- Filtracion. Capa hemirreductora

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

kVp/100 + 0,03 < CHR (mm Al) < kVp/100 + C".

Hojas de aluminio de pureza > 99,5 % (ISO 2092) con espesores de 0,3, 0,4, 0,5 y 0,6 mm y una
exactitud mejor que el 1%. Dosimetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

CEC, 1996, IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007; Zoetelief,
1996; AAPM, 1990a; Wagner, 1990; Wagner, 1992; ICRU, 20009.

El intervalo de valores indicado en la tolerancia tiene caracter orientativo. El valor de la capa
hemirreductora (CHR) determinada con la placa del compresor interpuesta en el haz es necesario
para calcular la dosis glandular media. Este es un aspecto que hay que tener muy presente a la hora
de elegir el dosimetro para medir la CHR. Las medidas con dosimetros de estado solido dependen
de la calidad del haz y esta ira variando a medida que se va aumentando el espesor de las laminas de
aluminio que hay que interponer para determinar la CHR originando incertidumbres importantes en
su determinacion. Para la medida de este parametro debe seguirse la geometria de haz estrecho que
sugiere el Protocolo Europeo de Dosimetria en Mamografia (CEC, 1996) para minimizar la
influencia de la radiacion dispersa. En las pruebas iniciales, la CHR debe medirse sin y con el
compresor dentro del haz. La medida sin el compresor se realizara para verificar el valor de la CHR
dado en las especificaciones del equipo aportadas por el fabricante. Las medidas con el compresor
son necesarias para determinar el valor de los factores de conversion Kerma-dosis glandular asi
como para establecer los valores de referencia con los que comparar en las sucesivas pruebas de
constancia de este parametro. Las medidas deben hacerse con todas las combinaciones anodo-filtro
y para las distintas tensiones utilizadas en la practica clinica para obtener imagenes de mamas de
distintas caracteristicas (espesor). En caso de observar diferencias importantes en el valor de la
CHR con respecto al valor determinado en controles previos se procedera a verificar en primer
lugar si ha habido un desajuste en la tension. Otras posibles causas pueden ser alteraciones en la
filtracion anadida. Para simplificar las medidas, pueden utilizarse ajustes polindmicos como los
propuestos por Robson (Robson, 2001). Con el objeto de obtener un buen ajuste (coef. de de-
terminacion > 0,999) se recomienda que para cada combinacion anodo/filtro se mida la CHR
para tres valores de tension y el resto se deduzcan a partir de los mencionados ajustes.

3.2.3 Tiempo de exposicion

MD007.- Tiempo de exposicion

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

El tiempo requerido para obtener la imagen de 4,5 cm de PMMA en condiciones clinicas debera
ser:<2s.

Medidor de tiempos de exposicion adecuado para mamografia; 4,5 cm de PMMA.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista
CEC, 2006.

Seria deseable que fuese < 1,5 s. El tiempo de exposicion se limita para evitar la borrosidad en la
imagen por movimiento (latidos del corazén, movimiento asociado a la respiracion de la paciente).
Su valor depende del espesor de la mama y la tolerancia se fija para una mama promedio (5,3 cm de
espesor) simulada con PMMA de 4,5 cm de espesor. Se fija el valor de la tolerancia en 2 s por
corresponder a la duracion de un impulso inspiratorio de una persona normal siendo la duracion del
impulso expiratorio ligeramente mayor (3 s). Para la medida hay que realizar un disparo
seleccionando los factores de exposicion (anodo/filtro, tension, carga) correspondientes a las
condiciones clinicas para obtener la imagen de 4,5 cm de PMMA. Estos factores se obtienen
durante las pruebas de verificacion del funcionamiento del CAE. Si no se dispone de un medidor de
tiempos, este parametro puede estimarse de forma aproximada dividiendo los mAs mostrados tras
el disparo por los mA nominales cuyo valor ha de estar incluido en las especificaciones del equipo
dadas por el fabricante. Algunos sistemas mamograficos realizan un disparo previo (predisparo)
para determinar la atenuacion de la mama y seleccionar los factores de exposicion. El tiempo de

" C = 0,12 para Mo/Mo; 0,19 para Mo/Rh; 0,22 para Rh/Rh; 0,30 para W/Rh; 0.32 para W/Ag; 0.25 para W/Al (kVp = valor medido para la
tension seleccionada o nominal en caso de que el medidor de tension no esté calibrado para la calidad concreta del haz utilizado).
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exposicion se determinara a partir del inicio de la exposicidon primaria de adquisicion de la imagen
sin tener en cuenta, por tanto, el predisparo. En los detectores de barrido (SECTRA), el tiempo
requerido para adquirir la imagen en su totalidad supera el valor de 2 s. En este caso, se considera
que el tiempo de exposicion es el requerido para obtener una imagen de extension la anchura del
detector de barrido.

El sistema Mammomat Novation (Siemens) emite el haz de radiacion de forma pulsada. Para
medir el tiempo de exposicion es necesario un medidor que integre los tiempos asociados a los
pulsos o de lo contrario el tiempo de exposicion medido es inferior al real.

3.2.4 Rendimiento

MD008.- Valor del rendimiento en condiciones clinicas

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Dosimetro.

Anual / Inicial, tras cambios. T. estimado 25 min Personal Especialista

IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2:
2009; AAPM, 1990a; Wagner, 1992.

Los CAE de los mamografos digitales eligen distintas calidades del haz en funcién del espesor
y atenuacion de la mama. Por tanto, es necesario determinar los rendimientos para al menos
las calidades del haz que son seleccionadas automaticamente para los distintos espesores de
PMMA en la prueba de verificacion de la compensacion del CAE (MDO016). Estas
determinaciones son imprescindibles ya que en este protocolo la metodologia de estimacion de los
valores de dosis glandular promedio (maniqui y pacientes) se basa en la medida de los rendimientos
de acuerdo con lo indicado en la seccion de dosimetria (MDO036). Si el mamodgrafo no dispusie-
ra de un CAE que seleccione de forma automatica la calidad del haz (sistemas con CRs), esta
informacion se puede recabar del técnico de la sala o se puede consultar en las cartas de técni-
cas que habitualmente se encuentran junto al panel de mandos del mamografo. En la actuali-
dad, la realizacion de mamografias de calidad pasa por ajustar los factores de exposicion al ti-
po de mama y es completamente inaceptable operar con una calidad fija.

Durante las pruebas iniciales se estableceran los valores de referencia para los rendimientos de
todas las calidades de haz (combinaciones anodo-filtro y tension) utilizadas en condiciones cli-
nicas para la obtencion de imagenes de mamas con distintos espesores. Estos rendimientos se-
ran medidos con compresor y el dosimetro se colocara en la linea que une el foco con el punto de
referencia a una altura de 10 cm del tablero de la mama cuando el dosimetro sea sensible a la
radiacion dispersa. En este caso se tendra también en cuenta si el compresor queda muy cerca del
dosimetro ya que entonces podria recibir radiacion dispersa de este dispositivo. En las unidades en
las que se haga mamografia diagnostica se mediran los rendimientos también para el foco pequefio
(magnificacion). Si el equipo dispone de la combinacion anodo/filtro Mo/Mo, se comprobara en las
pruebas iniciales que el rendimiento del tubo medido en la linea que une el foco con el punto de
referencia para 28 kV, sin compresor y sin retrodispersion debera ser a 1 m del foco: > 30
uGy/mAs. La tasa de dosis medida en las mismas condiciones anteriores debera ser a la distancia
foco-detector de imagen: > 7,5 mGy/s.

Para simplificar las medidas, pueden utilizarse ajustes polindmicos como los propuestos por
Robson (Robson, 2001). Con el objeto de obtener un buen ajuste (coef. de determinacion >
0,999) se recomienda que para cada combinacion anodo/filtro se mida el rendimiento para tres
valores de tension y el resto se deduzcan a partir de los mencionados ajustes. Para cada uno de
los valores de tension seleccionados, los rendimientos se determinaran midiendo el kerma en
aire para cuatro valores de carga.

MD009.- Repetibilidad y reproducibilidad del rendimiento

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
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Repetibilidad: maxima desviacion < 5 %; Reproducibilidad: Desviacion < 10% con respecto a los
valores de referencia.

Dosimetro.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

IPEM, 2005; CEC, 2006; OIEA, 2009; ACR, 1999; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2:
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Observaciones

2009;AAPM, 1990a; Wagner, 1992.

La repetibilidad de los rendimientos se comprobara seleccionando la combinacién anodo-filtro y
tension utilizados en la practica clinica para obtener imagenes de la mama promedio realizando
cinco disparos seguidos. La reproducibilidad o constancia de los rendimientos se comprobara para
las combinaciones anodo-filtro y tension utilizadas en la obtencion de imagenes en condiciones
clinicas para espesores de PMMA de 3 y 6 cm. Las medidas se haran con el compresor.

MDO010.- Linealidad del rendimiento con la carga del tubo

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Coeficiente de linealidad <0,1.

Dosimetro.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

IPEM, 2005; ACR, 1999; OIEA, 2009; AAPM, 1990a; Wagner, 1992.

En la mayoria de los equipos modernos la corriente es constante para cada tipo de anodo, tamafio de
foco y tension y lo tinico que cambia es el tiempo de exposicion. Los valores de la linealidad se
calculan en paralelo con los del rendimiento. Durante las pruebas iniciales se debe verificar la
linealidad para los distintos tipos de anodo y tensiones. En las unidades de diagnostico, la linealidad
se verificara tambien para el foco fino. En las pruebas rutinarias bastara comprobarlo para la calidad
del haz (4nodo y tension) utilizada en condiciones clinicas para obtener imagenes de la mama
promedio y para espesores de PMMA de 30 y 60 mm. Las medidas se haran con el compresor.

3.2.5 Rejilla

Los sistemas mamograficos digitales de barrido no estan equipados con rejilla.

MDO11.- Factor de exposicién de rejilla o del sistema de rejilla

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Factor de exposicion del sistema de rejilla <3

4,5 cm de PMMA, dosimetro, (CR).

Inicial, tras cambios T.estimado: 15 min Personal: Especialista

IEC 60627, 2001; CEC, 2006; NHSBSP, 2009; SEFM, 2008.

En las instalaciones mamograficas que utilizan CR, esta prueba se realizara siguiendo el
mismo procedimiento que en los sistemas mamograficos analdgicos. La metodologia de medi-
da de la atenuacion de la rejilla conlleva tener que retirar fisicamente este dispositivo por lo
que se tomaran las medidas necesarias para evitar dafios que afecten al funcionamiento de la
rejilla (golpes, caidas, etc) y, de forma muy especial, al detector. En los sistemas en los que la
rejilla no pueda ser retirada fisicamente se puede colocar el dispositivo de magnificacion y de
esta forma la rejilla se retira automaticamente. Hay que tener presente que también cambia de
forma automatica el tamafio de foco por lo que habra que seleccionar manualmente los factores
de exposicion de forma que al tablero llegue la misma exposicion que cuando la rejilla estaba
en su sitio.

Durante las pruebas de aceptacion el vendedor debera aportar un certificado del fabricante con las
especificaciones de la rejilla y deberda hacer las medidas necesarias para comprobar dichas
especificaciones.

MDO012.- Artefactos de la rejilla

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

No deben verse en las imagenes las lineas ni defectos de la rejilla.

Espesores de PMMA de 2, 4,5 y 6 cm respectivamente.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado: 3 min Personal: Operador

IEC 1223-3-2:1996; UNE-EN 61223-3-2: 2009; EUR, 1996; IPSM, 1994 ; IPEM, 2005.

Observar si se aprecian las lineas de la rejilla en las imagenes obtenidas con atenuadores uniformes
(bloques de PMMA). La frecuencia de realizaciébn se debe a que esta prueba se realiza
conjuntamente con las destinadas a determinar la existencia de otro tipo de artefactos (suciedad,
arafiazos, problemas en el detector, imagenes latentes, etc) que se producen mas frecuentemente.
Cuando las imagenes se visualizan en los monitores hay que tener cuidado para no confundir las
lineas de barrido del monitor y las lineas de la rejilla.
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3.2.6 Control automadtico de exposicion (CAE)

Antes de comenzar a realizar el control de calidad del CAE, es conveniente informarse de su funciona-
miento concreto ya que existen diferencias entre los sistemas de los distintos fabricantes. El control de calidad de
este dispositivo tiene el objetivo de comprobar que con su utilizacion los valores de dosis son aceptables y los
parametros de calidad de la imagen se mantienen dentro de unos determinados valores independientemente de
las caracteristicas de la mama. En la siguiente tabla se indican los espesores y glandularidad de las mamas a los
que equivalen los distintos espesores de PMMA de acuerdo con los célculos de Dance (Dance, 2000) para el
grupo de mujeres con edades comprendidas entre 50 y 64 afios. En el apartado de dosimetria se detalla la
metodologia para la determinacion de los valores de dosis asi como sus tolerancias.

Espesores y glandularidad de mama equivalentes (intervalo de edades 50 — 64 afios)

Espesor PMMA (cm) 2 3 4 4,5 5 6 7
Espesor mama equivalente (cm) 2,1 3,2 4,5 5,3 6,0 7,5 9
Glandularidad (%) 97 67 41 29 20 9 4

Las placas de PMMA han de cubrir por completo el 4rea sensible del detector y deben colocarse alinea-
das con el borde del tablero correspondiente a la pared del torax, sobresaliendo ligeramente. El CAE de los
mamografos convencionales esta equipado con un sensor situado a la salida del receptor de la imagen que puede
colocarse en distintas posiciones (habitualmente tres) entre el pezon y la pared toracica. En este caso, el detector
del CAE se mantendra siempre en la misma posicion para evitar variaciones debidas al efecto anodico. En los
sistemas del tipo DR, el sensor del CAE es una o varias regiones especificas del detector matricial no siendo
posible por lo general (excepcion: Hologic (Selenia)) seleccionar la region del detector que actuara como sensor
del CAE. En los sistemas con CR, es conveniente utilizar el mismo chasis en todas las exposiciones para
eliminar las fuentes de incertidumbre asociadas con las diferencias en la atenuacion y respuesta de los distintos
chasis y placas. EI CR que se utilice para el control de calidad debera borrarse aplicando un borrado primario.

La mayor parte de las pruebas se basa en la medida de distintos pardmetros relacionados con las image-
nes de las placas de PMMA. Es necesario que dichas imagenes sean preprocesadas (“For processing” en la
Etiqueta 0008,0068 de la cabecera DICOM), es decir, imdgenes a las que se les haya aplicado tinicamente
algoritmos de aplanamiento de campo para uniformizar la respuesta de los distintos detectores o la lectura en el
caso de los CR.

Si el CAE selecciona los factores de exposicion en funcion del espesor, deben afiadirse espaciadores de
material blando (poliespan) en la parte superior del bloque de PMMA con grosor suficiente para simular en cada
caso el espesor de mama equivalente. Los espaciadores se dispondran entre la parte superior del bloque de
PMMA y el compresor, alineados con los bordes laterales y trasero para no interferir con la imagen ni con el
sensor del CAE. El compresor estara en todos los casos ejerciendo una fuerza de compresion similar a la
utilizada con pacientes.

MDO013.- Ajuste del CAE

Tolerancias Dosis glandular < 3 mGy utilizando 5 cm de PMMA,; Utilizando el maniqui de calidad de la
imagen contraste-detalle: espesor umbral < 1,68 um para un disco de oro de 0,1 mm de didme-
tro. Utilizando 4,5 cm de PMMA: tiempo de disparo < 2s.

Material 4,5 cmy 5 cm de PMMA, maniqui contraste-detalle, dosimetro (placa CR).

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T.estimado: --- Personal: Especialista

Antecedentes SEFM, 2008.

Observaciones Esta prueba no conlleva ninguna medida por reunir los resultados de tres pruebas distintas.
Tiene como objetivo verificar que el sistema cumple con las tolerancias de dosis y calidad de
imagen en el momento de su instalacion. El fabricante aportara el maniqui CDMAM dado el
acuerdo manifestado por los mismos con las pruebas indicadas en el Suplemento a las Guias
Europeas elaborado por EUREF (EUREF, 2010). Ademas ha de seguir los procedimientos in-
dicados en la prueba MDO030 para obtener resultados acordes con lo indicado en las Guias Eu-
ropeas. En las pruebas iniciales se comprobara que el CAE esta ajustado para todas las modali-
dades en las que opere. El maniqui contraste-detalle CDMAM equivale en cuanto atenuacion a
una mama de 6 cm (5 cm de PMMA). Por ello se toma la tolerancia para la dosis glandular co-
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rrespondiente a este espesor (prueba MDO030). La prueba estd en primer lugar por su relevan-
cia, ya que indica los requisitos minimos que ha de cumplir el sistema en cuanto a dosis y cali-
dad de imagen, estando ambos aspectos estrechamente vinculados. Se ha detectado que algu-
nos sistemas consiguen una calidad de imagen aceptable a costa de valores de dosis inacepta-
bles. Por otro lado, también se han detectado equipos que estan calibrados para proporcionar
valores de dosis aceptables (incluso muy bajos) a costa de proporcionar una calidad de imagen
inadecuada. Esta Ultima situacion es la mas habitual ya que para los sistemas con cartuli-
na/pelicula no habia definidas tolerancias para la calidad de imagen. Las Guias Europeas
(CEC, 2006) proporcionan estas tolerancias ligadas a los resultados obtenidos en evaluaciones
de la calidad de imagen con el maniqui CDMAM en sistemas mamograficos de cartuli-
na/pelicula y éstas son las consideradas en esta prueba.

MDO014.- Repetibilidad del CAE

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Dg: maxima desviacion <+ 5 %

RSR: maxima desviacion <+ 5 %

Maniqui patrén, dosimetro, (placa CR), marcadores, programa de analisis de imagenes.

Inicial, tras cambios T.estimado: CR:45 min; DR: 20  Personal: Especialista

CEC, 2006; NHSBSP, 2006; SEFM, 2008.

El objetivo de la prueba es verificar la repetibilidad de los parametros de exposicion que son
automaticamente seleccionados por el equipo (anodo/filtro, tension y carga) y de la RSR. La
medida de la repetibilidad de la RSR es también una medida de la repetibilidad del detector. Si
se observasen fallos en el caso de la carga, se contrastara con los resultados obtenidos en la
prueba de evaluacion de los rendimientos.

La RSR se medira en un ROI de 4 cm’ situada a 6 cm del lado correspondiente al torax. El
espesor de mama detectado por el sistema depende de la fuerza de compresion aplicada. Por
ello debera ejercerse siempre la misma fuerza (la utilizada en condiciones clinicas) y anotar su
valor. En los sistemas con CR es conveniente utilizar el mismo chasis en todas las exposicio-
nes. En el caso de los sistemas DR que tengan funcion de respuesta lineal la RSR se calculara
restando el valor “offset” al VMP determinado en la prueba MDO021. En el caso de los sistemas
con funcion de respuesta logaritmica, la RSR se obtendra a partir de los valores linealizados
(pruebas MD021 y MDO033). El espesor de 4,5 cm estd en la frontera en la que se producen
cambios en los factores de exposicion que se seleccionan automaticamente (anodo, filtro y ten-
sion). Las variaciones en la calidad del haz que es seleccionada de forma automatica producen
cambios en los valores de Dg que tienen una mayor relevancia en el funcionamiento del sis-
tema. Este hecho es el que justifica que se haya elegido la Dg como parametro a verificar en la
prueba. Es claro que si no se producen cambios en la calidad del haz, las variaciones en la Dg
son las mismas que las variaciones de la carga.

MDO015.- Reproducibilidad entre sensores del CAE

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Desviaciones: Carga (mAs) <£10 %; RSR < £20 %.

Maniqui patréon, dosimetro, (placa CR), marcadores, programa de analisis de imagenes.

Inicial, tras cambios T.estimado: 30 min Personal: Especialista

CEC, 2006; NHSBSP, 2009; SEFM, 2008.

Esta prueba se realiza cuando el CAE dispone de distintos sensores que pueden medir la
exposicion que llega a distintos puntos del area del detector de la imagen o cuando el mamo-
grafo dispone de varios buckys, cada uno de los cudles lleva incorporado su propio sensor (por
ejemplo, en el bucky utilizado con las mamas grandes).

Obtener imagenes del maniqui patron con CAE utilizando los distintos sensores. Anotar los
factores de exposicion (anodo/filtro, tension y carga) seleccionados en cada una de las posicio-
nes. En las imagenes, medir la RSR en el ROI estandar centrado en el punto de referencia. En
el caso de los sistemas DR que tengan funcion de respuesta lineal la RSR se calculara restando
al VMP el valor “offset” determinado en la prueba MDO021. En el caso de los CR o DR con
funcidén de respuesta logaritmica la RSR se obtendra a partir de los valores linealizados (prue-
bas MD021 y MDO033). Los distintos sensores, dispuestos en distintas posiciones para determi-
nar la exposicion en regiones diferentes de la mama, tienen que proporcionar una respuesta si-
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milar cuando se utiliza un maniqui uniforme. Sin embargo, la carga automaticamente seleccio-
nada aumenta cuando se utilizan los sensores alineados en la direcciéon anodo-catodo para
compensar las variaciones en la exposicion detectada. Cuando el CAE sea completamente au-
tomatico, es conveniente verificar que el resto de los factores de exposicion que son elegidos
automaticamente (anodo/filtro y tension) se mantienen cuando se desplaza el sensor del CAE.

MD016.- Compensacion del CAE con el espesor y composicion de la mama

Tolerancias

Material
Frecuencia

Antecedentes
Observaciones
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Pruebas iniciales: Para cada espesor, los valores de relacion contraste-ruido (RCR) medidos
deben ser iguales o superiores a los valores limite. Estos valores limites se calculan a partir
del valor limite obtenido para un espesor de 5 cm de acuerdo con la siguiente tabla:

Espesor PMMA (cm) 2 3 4 4,5 5 6 7
RCR limite (%) 115 110 105 103 100 95 90

En el capitulo de observaciones se explica la forma de obtener el valor limite de RCR para el

espesor de 5 cm.
Prueba anual: Para cada espesor, desviacion entre la RCR medida y la obtenida en las pruebas

iniciales < 10 %.
7 placas de PMMA de 1 cm y 1 placa de 0,5 cm, lamina de 0,2 mm de Al y dimensiones de
10x10 mm, espaciadores de poliespan, (placa CR), software analisis de imagenes.
Anual/Inicial, tras cambios T.estimado: CR: 60 min; DR: 30 Personal: Especialista
CEC, 2006; Alsager, 2008; NHSBSP, 2009; Euref, 2010.
La periodicidad de esta prueba se fija en anual siempre y cuando se realice la prueba semanal.
Si esto no es asi, esta prueba habra de ser hecha cada 6 meses. El objetivo de la misma es
verificar que la calidad de las imagenes evaluada a partir de la RCR es estable y se mantiene
dentro de unos determinados margenes independientemente de las caracteristicas de la mama,
manteniendo al mismo tiempo los valores de dosis por debajo de los limites definidos en la
prueba MDO036. El método para realizar esta prueba que se describe a continuacion se ajusta al
propuesto en las Directrices Europeas y en el borrador de los Criterios de Aceptabilidad de la
Directiva 97/43/EURATOM. Sus resultados determinan si un sistema es apto para ser utilizado
clinicamente. Ello significa que esta prueba ha de realizarse con el maximo rigor para asegurar
en primer lugar que la calidad de la imagen y los valores de dosis son adecuados. En segundo
lugar, hay que considerar los perjuicios que se puede ocasionar a los fabricantes al obtener
resultados negativos aplicando métodos poco rigurosos.
La compensacion se verifica evaluando la relacion contraste-ruido (RCR) asociada a las
imagenes de una lamina de aluminio (99% de pureza) de 0,2 mm de espesor y dimensiones 1
cm x 1 cm que se mantiene colocada sobre 2 cm de PMMA, centrada y a 6 cm del lado corres-
pondiente al torax, tal y como se muestra en la figura.

Laminade Alde0,2mm
de espesory dimensiones
10 mm x 10 mm

Se van afiadiendo laminas de PMMA de 1 cm de grosor para obtener los distintos espesores
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hasta alcanzar el valor maximo de 7 cm. Se aplicara la fuerza de compresion que se utilice en
condiciones clinicas. La lamina de Al se mantendra durante la realizacion de toda la prueba
sobre 2 cm de PMMA. El sensor del CAE ha de posicionarse de forma que no interfiera con la
lamina de Al. Si esto no es posible, habra que obtener previamente las imagenes de los bloques
de PMMA sin la lamina de Al dejando que el CAE seleccione automaticamente los factores de
exposicion. Después se colocara la lamina de Al tal y como se ha indicado y se obtendran las
imagenes seleccionando manualmente la combinacion anodo/filtro, la tension y los valores de
carga mas proximos a los determinados por el CAE para cada espesor. Es conveniente anotar
los valores de dosis proporcionados por el equipo a fin de comparar con los calculados y eva-
luar su grado de fiabilidad. En el caso de los detectores con respuesta logaritmica es necesario
utilizar la RCR linealizada (pruebas MD033).

Como ya se ha indicado, si el CAE selecciona los factores de exposicion en funcion del espe-
sor, deben afiadirse espaciadores de poliespan hasta alcanzar el espesor de mama equivalente
(ver tabla mas arriba). Los espaciadores colocados entre el PMMA y el compresor se situaran
en los bordes laterales y trasero para no interferir con la imagen. Se aplicara la fuerza de com-
presion utilizada en condiciones clinicas. Anotar los factores de exposicion (anodo/filtro, ten-
sion, carga) que luego seran utilizados para calcular la dosis glandular media. Medir sobre las
imagenes preprocesadas (ver la introduccion las modalidades de adquisicion con los sistemas
CR) el valor medio del pixel (VMP) y la desviacion tipica (DTP) en los ROI de tamafio 5 mm
x 5 mm indicados en la siguiente figura:

f 10 mm
e -
.

a) Calculo de la RCR

La RCR se calcula para cada espesor de PMMA de acuerdo con la formula:
_ [ymP,, —vMP|

\/ (DTP2 + DTPY)

2
siendo VMP,, y DTP,, el valor medio del pixel y la desviacion tipica del ROI de 5 x 5 mm si-
tuado en el centro de la imagen de la 1amina de Al; VMPry DTPr son respectivamente el va-
lor medio del pixel y la desviacion tipica asociados al fondo y calculados de acuerdo con la si-
guiente expresion:

RCR

4
D VMPy 4 DTPy
i=1 . Fi
VMP, =S5 —— ; DTP, = Zile

en la que el subindice i designa cada uno de los 4 ROIs de 5 x 5 mm colocados a cada lado de
la 1amina de Al y distando 10 mm del centro de la lamina de Al. Este procedimiento de calculo
tiene el objetivo de compensar las diferencias en los valores de los pixeles debidas al efecto
anodico.

b) Calculo del valor limite de la RCR para el espesor de 5 cm

El valor limite o tolerancia de la RCR es el asociado al espesor de 5 cm de PMMA. Se toma
este espesor por ser equivalente en cuanto a atenuacion al maniqui contraste-detalle. El valor
limite o tolerancia de la RCR se calcula, de acuerdo con el procedimiento propuesto en las
Guias Europeas, a partir del valor del espesor umbral del disco de 0,1 mm determinado en la
prueba de evaluacion de la calidad de imagen a través de la expresion:
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Contraste umbral,,, i1, - RCR,,0qida = Contraste umbraly,, jimite * RCRVaior limite

siendo:

Contraste umbral, 44, = Contraste umbral del disco de 0,1 mm determinado en la prueba
MDO030.

RCR,c4iqs = Valor de la RCR determinada de acuerdo con el procedimiento del apartado a) pa-
ra el espesor de 5 cm de PMMA.

Contraste umbraly,o, imie = Valor limite aceptable del umbral de contraste para el disco de 0,1
mm = 23%.

RCR ytor 1imire = Valor limite de la RCR para el espesor de 5 cm de PMMA que es el valor a
calcular.

¢) Ciélculo de los valores limites para otros espesores

A partir de RCRy,jor 1imiee Obtenida para 5 cm, se calculan los valores limite para el resto de es-
pesores aplicando los porcentajes indicados en la tabla incluida en la tolerancia. Por ejemplo,
el valor limite de la RCR para 4 cm se obtendria multiplicando RCRyyer 1imiee por 1,05; el de
4,5 cm se obtendria multiplicando por 1,03; y asi sucesivamente. Los valores limite obtenidos
han de ser menores o iguales a la RCR determinada para cada espesor de acuerdo con el pro-
cedimiento descrito en el apartado a).

En las pruebas anuales se tomaran como valores de referencia de la RCR para cada espesor los
determinados en las pruebas iniciales.

En caso de no disponer de un maniqui CDMAM pueden considerarse, de forma orientativa, los
valores aceptables propuestos en el protocolo de mamografia digital editado por la OIEA
(OIEA, 2011) teniendo en cuenta que la magnitud que se considera en el mencionado protoco-
lo para evaluar la compensacion del CAE es la Relacion Diferencia de Sefial-Ruido (RDSR) en
lugar de la RCR.

MD017.- Prueba semanal de constancia del funcionamiento del CAE

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Pagina 120

Con respecto a los valores de referencia:
Desviacion kerma en aire (mAs) < £10% sin cambio en los factores de exposicion anodo/filtro

y kV.
Desviacion VMP < +10%.
Desviacion RSR < £10%.

Bloques de PMMA de 3 cm, 4,5 cm y 6 cm. El bloque de PMMA debera cubrir la superficie
del detector (24x30 cm’® aproximadamente). Espaciadores de poliespan, programa de trata-
miento imagenes, (placa CR).

Semanal T.estimado: CR: 20 min; DR: 15 min Personal: Operador

Jacobs, 2008; Pedersen, 2009; CEC, 2006; AAPM, 2009; OIEA, 2011.

El proposito de esta prueba es asegurar que de forma regular el CAE elige aproximadamente
los mismos factores de exposicion (anodo/filtro, tension, carga) y se mantiene de forma estable
el valor de la sefal y el ruido.

En las pruebas iniciales se obtendran imagenes con CAE de los bloques de PMMA de 3 cm,
4,5 cm y 6 cm. En las imagenes preprocesadas (ver la introduccion las modalidades de adqui-
sicion con los sistemas CR) se mediran el valor medio del pixel (VMP) y la desviacion tipica
(DTP) en una ROI de 4 cm?, centrado lateralmente y a 6 cm del lado correspondiente al torax.
Una vez a la semana, se adquiriran con CAE imagenes de los bloques de PMMA con los
mismos espesores y asegurando que el sensor del CAE esta en la posicion en que se encontra-
ba cuando se obtuvieron los valores de referencia. Las imagenes se obtendran utilizando siem-
pre la misma fuerza de compresion que ha de ser similar a la utilizada con pacientes. Si el CAE
selecciona los factores de exposicion en funcion del espesor deben afiadirse espaciadores de
poliespan hasta alcanzar el espesor de mama equivalente. Anotar la fuerza de compresion, el
espesor de PMMA y valores de dosis indicados por el equipo y los factores de exposicion au-
tomaticamente seleccionados, comprobando si coinciden con los anotados en controles anterio-
res. En caso de que difieran, se vuelve a comprimir y a adquirir la imagen para descartar des-
ajustes en el CAE. Se mide el VMP y la DTP en la ROI definida anteriormente.
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Esquema de la posicion de la ROI de 4 cm? sobre la imagen de los bloques de PMMA

Si es posible, se utilizaran las herramientas de medida que deben estar disponibles en el
programa de la estacion de adquisicion. La forma de las ROIs puede ser cuadrada o circular.
Los resultados de las medidas se compararan con los valores de referencia obtenidos en las
pruebas iniciales. En aquellos sistemas que utilicen CRs y no sea posible realizar las medidas
propuestas por no ser posible acceder a las imdgenes preprocesadas, pueden utilizarse los indi-
ces de exposicion como valores indicativos de las variaciones en el VMP de acuerdo con lo in-
dicado en la siguiente tabla en la que las tolerancias indicadas estan asociadas con cambios en
la carga del 10%.

Tolerancias (variaciones con respecto a los

Indices de Exposicion .
valores de referencia)

Fuji, Philips & Konica (S) +10%
Agfa (SAL / SALj,g / PVI,) + 5% /+£430/+ 580
Carestream (EI) + 40 unidades

3.2.7 Sistema de compresion

MDO018.- Exactitud del espesor determinado por el sistema de compresion

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Desviacion <+ 5 mm.

Bloques de PMMA con espesores de 3, 4,5 y 6 cm, metro.

Semanal / Inicial, tras cambios T.estimado: 5 min Personal: Operador

CEC, 2006; OIEA, 2009; SEFM, 2008.

Esta prueba se realiza al mismo tiempo que la MD017. Los parametros de exposicion que son
seleccionados de forma automatica por algunos equipos mamograficos dependen del espesor
de la mama que determina el dispositivo de compresion. Se recomienda su verificacion sema-
nal debido a que los fallos en este dispositivo suelen producirse de forma repentina, sin ningin
aviso previo y estos desajustes pueden originar que la imagen sea adquirida utilizando factores
de exposicion que proporcionan una calidad de imagen y unos valores de dosis inadecuados.
Ademas, cuando el desajuste es importante y da lugar a medidas del espesor por debajo en 1 6
2 cm del valor real, puede paralizar el funcionamiento del propio CAE para espesores iguales o
inferiores a 3 cm.

En la mayoria de los mamografos, el espesor de la mama se determina a partir de la altura del
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compresor en la zona en la que estd unido al brazo que lo desplaza. Debido a que la mama pre-
senta un espesor menor en la zona del pezon, el compresor bascula y puede proporcionar un
valor del espesor menor que el que se determina cuando se utilizan bloques rigidos de PMMA.
Para compensar este efecto algunos fabricantes calibran el indicador del espesor con bloques
de PMMA con forma triangular (GE Essential) de manera que la utilizacion de bloques de
PMMA rectangulares puede resultar en un fallo de la prueba. Con estos equipos es conveniente
utilizar los bloques de PMMA triangulares que el propio fabricante deja con los equipos para
evaluar la exactitud de la medida del espesor.

MD019.- Fuerza de compresion y atenuacion del compresor

Tolerancias Maxima fuerza de compresion: entre 150 N'y 200 N en los dispositivos motorizados y

< 300N en los manuales.

Exactitud: Desviacion <+ 20 N.

Atenuacion del compresor < 25%.
Material Balanza de bario, dosimetro.
Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Antecedentes  IPEM, 2005 ; CEC, 2006; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2:2009; IEC 60601-2-45:2011.
Observaciones La atenuacion del compresor se puede medir en la prueba MD008 (Medida rendimientos).

MD020.- Deformacion y alineacién del compresor

Tolerancias Deformacion (Diferencia entre las distancias tablero-superficie compresor medidas en el lado
izquierdo y el derecho) < 5 mm.
La imagen del borde del compresor correspondiente a la pared del torax debera quedar fuera del
area del detector y no deberd superar el borde del receptor de la imagen en mas de 1% de la
distancia foco-detector.

Material Bloques rectangulares de gomaespuma de 10 a 12 cm de lado y con espesores entre 2 'y 7 cm de
grueso, regla, monedas.
Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

Antecedentes  IPEM, 2005 ; CEC, 2006; IEC 61223-3-2:2007; UNE-EN 61223-3-2:2009; IEC 60601-2-45:2011.

Observaciones  La alineacion del compresor se verificara colocando una moneda pegada verticalmente a la pared de
la placa del compresor que es tangencial al lado del torax. Hay que tener presente que en la
actualidad se estan disefiando compresores con materiales mas flexibles que se adaptan mucho mas
a la superficie de la mama, sobre los que todavia no hay experiencia en la medida de los parametros
indicados, por lo que podria ocurrir que no se ajustasen a las tolerancias indicadas.

3.2.8 Detector

MD021.- Funcidn de respuesta del detector

Tolerancias Pruebas Iniciales:
En equipos de funcion respuesta lineal: Coef. de determinacion (R”) ajuste lineal
VMP-kerma > 0,99
En equipos de funcion respuesta logaritmica: Coef.de determinacion (R?) ajuste
VMP-Ln. kerma > 0,99
Pruebas de constancia:
Desviaciones con respecto a los valores de referencia: Kerma < 10%; VMP < 10%.

Material 4,5 cm de PMMA o 2 mm de Al, dosimetro, programa de analisis de imagenes, marcadores
plomados.
Frecuencia Anual/Inicial, tras cambios T.estimado: CR: 60 min; DR: 30 min Personal: Especialista

Antecedentes CEC, 2006; NHSBSP, 2009; SEFM, 2008, OIEA, 2011.

Observaciones El objetivo de esta prueba es verificar el tipo de funciéon de respuesta del detector (relacion
valor medio de pixel (VMP) - kerma) y la constancia de la misma. Se obtendran iméagenes del
maniqui (4,5 cm de PMMA o 2 mm de Al) situandolo proximo a la salida del tubo y se retira-
ran la rejilla y el compresor. Se adquiriran (ver en la introduccion las modalidades de adquisi-
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cion con los sistemas CR) una serie de imagenes (no menos de 5) seleccionando manualmente
la combinacion anodo/filtro y tension utilizados en condiciones clinicas (ver prueba MD016)
variando la carga desde un valor proximo a 4 mAs hasta aproximadamente 400 mAs. En cada
imagen preprocesada se medira el valor medio de pixel (VMP) en un ROI de 4 cm” situado a 6
cm de la pared del torax sobre la linea media de la imagen. E1 VMP se relacionara con el valor
del kerma en aire a la entrada del detector asociado con cada exposicion. Este valor se medira
situando un dosimetro por debajo del maniqui (4,5 cm de PMMA o 2 mm de Al) y préximo al
detector (el compresor ha de permanecer retirado y el detector debe protegerse cubriéndolo con
una lamina de plomo). La metodologia para calcular la funcion de respuesta esta detallada en
la publicacion SEFM, 2008. Si no es posible retirar la rejilla, se tendra en cuenta el factor de
atenuacion de este dispositivo para corregir los valores del kerma a la entrada del detector. En
las pruebas de constancia y para evitar problemas, se puede mantener la rejilla en su sitio y co-
rregir los valores de dosis a la entrada del detector de forma apropiada. Cuando se utilicen los
2 mm de Al, es necesario verificar la uniformidad de las imagenes ya que en algunos casos
pueden introducir artefactos que afectaran las medidas del VMP. Las imagenes obtenidas con
la lamina de Al serviran para determinar la eficiencia de deteccion cuantica (MDO033) siempre
y cuando se hayan adquirido sin la rejilla. En las pruebas de constancia se mantendra la misma
geometria de medida colocando el PMMA o el Al a la salida del tubo, retirando el compresor y
la rejilla siempre que sea posible. Como ya se ha indicado, la respuesta se comprobara para las
“condiciones clinicas” es decir, para los factores de exposicion automaticamente seleccionados
al exponer el maniqui patron. En las pruebas iniciales se verificara la linealidad y en las prue-
bas de constancia se comprobara que los valores del kerma aire a la entrada del detector y el
VMP asociados a la imagen de 4,5 cm de PMMA obtenida con CAE no se desvian mas de un
10% de los valores de referencia obtenidos inicialmente. El valor de referencia del kerma a la
entrada del detector es aquel que produce una imagen con un VMP clinicamente representativo
cuando se utiliza la calidad del haz que es automaticamente seleccionada para obtener la ima-
gen de 4,5 cm de PMMA (prueba MDO016). Este valor puede deducirse a partir de la funcion de
respuesta asi como el valor del “offset” que corresponde al término independiente de la fun-
cion lineal.

Existen sistemas en los que la relacion entre el valor medio de pixel (VMP) y el kerma a la en-
trada del detector (K) no es lineal, como es el caso de los sistemas CR. En estos, habitualmen-
te, la relacion es logaritmica del tipo VMP = a In(K)+ b, con la excepcion de los equipos
AGFA modelos MM3.0R Y HM 5.0, en los que se ajusta a la relacion VMP = a K”’ + b.

En los sistemas SECTRA de recuento de fotones la relacion VMP-K tampoco es lineal sino que
es de la forma VMP = a K’+ b siendo K’ la tasa de kerma.

MDO022.- Pérdida de imagen en la pared del térax

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Anchura de la imagen perdida <5 mm".

Maniqui que contenga marcadores radiopacos con espaciado conocido o regla (alternativamen-
te, monedas, clips, etc.).

Inicial, tras cambios T.estimado: 10 min Personal: Especialista

CEC, 2006; NHSBSP, 2009; SEFM, 2008; Pedersen, 2009.

El objetivo de la prueba es determinar la cantidad de tejido mamario de la zona del torax que
no se visualizara en la imagen debido a la geometria de obtencion de la imagen o a problemas
de disefio del detector. Esta prueba puede realizarse conjuntamente con la MD002, aunque de-
be distinguirse de la misma, ya que en ella lo que se mide es la coincidencia del campo de ra-
diacion con el detector. En las unidades moéviles es conveniente realizar esta prueba cada vez
que la unidad cambia de ubicacion (cambios).

" El disefio de algunos detectores hace que la anchura de la zona de tejido perdido sea superior a 5 mm (7 mm). Son inaceptables anchuras
superiores a esta cantidad
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MD023.- Diferencias de sensibilidad entre fésforos (sistemas CR)

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Intervalo RSR < +10%; Intervalo K,; " (mAs) <+5%.

Maniqui patron.

Anual / Inicial, tras cambios T.estimado: 60 min Personal: Especialista

CEC, 2006; NHSBSP, 2006; AAPM, 2009; SEFM, 2008.

Es importante identificar los chasis utilizando etiquetas en las que ademas puede anotarse la
fecha en la que se comenzoé a utilizar. Adquirir las imagenes de acuerdo con lo indicado en la
introduccion del punto 3.2 para obtener las imagenes preprocesadas. Si los factores de exposi-
cién cambiasen al obtener con cada placa la imagen del maniqui patrén, afiadir 0,5 cm de
PMMA y comenzar la prueba desde el principio. Esta prueba hay que realizarla con todas las
placas y formatos existentes en la instalacion. El tiempo de duracion de la prueba se ha estima-
do considerando10 minutos/CR (entre colocacion, obtencion de la imagen y analisis) y 6 CR (4
de 18x24 cm’ y 2 de 24x30 cm?). Debe dejarse entre 30 segundos y 1 minuto de retraso entre
la exposicion y la lectura del CR, pero siempre el mismo tiempo de retraso. Los valores de la
RSR linealizados se determinan con el ROI de referencia situado en la posicion estandar. Esta
prueba también puede realizarse a partir de los valores del indice de exposicion. En la tabla si-
guiente se indican las tolerancias que habria que considerar en este caso de acuerdo con las dis-
tintas definiciones del indice dadas por los fabricantes (AAPM, 2009).Las imagenes obtenidas
en esta prueba se utilizaran para detectar la presencia de artefactos.

Tolerancias para cada fosforo (IP) en términos de los indices de exposicion de los

CRs
Fuji, Konica, Philips Carestream Agfa
S <+5% con respecto al EI < +20 unidades con SAL / SALjpe / PVl <
valor medio respecto al valor medio +2,5% /+ 200 /£ 290 con

respecto al valor medio

Durante las pruebas iniciales y siempre que haya cambios, en esta prueba deben identificarse
los distintos fosforos de CR existentes en la instalacion.

MD024.- Uniformidad de la imagen

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Desviacion maxima VMP de las ROI’s individuales con respecto al VMP de toda la imagen
<£15%.

Desviacion maxima RSR de las ROI’s individuales con respecto al valor medio de la RSR de
las cinco ROI's <+20%.

Maniqui patrén que cubra el area completa del detector o lamina de 2 mm de Al colocada a la
salida del tubo.

Anual/ Inicial, tras cambios T.estimado: 30 min Personal: Especialista

CEC, 2006; NHSBSP, 2006; SEFM, 2008.

Las medidas se realizaran sobre las imagenes preprocesadas que, en los sistemas CR, se
adquiriran de acuerdo con las modalidades indicadas en la introduccion del punto 3.2. Cuando
se utilicen laminas de aluminio para hacer esta prueba, es necesario verificar previamente que
dichas laminas no introducen inhomogeneidades en la imagen. En la estacion de adquisicion y
utilizando las herramientas de medida del programa alli instalado se mide el VMP en 5 ROIs
de 4 cm? colocados en cuatro esquinas y en el centro de la imagen del Al o del bloque de
PMMA de 4,5 cm de espesor. Si se detectan inhomogeneidades fuera de tolerancias, girar el
maniqui 180° y repetir el proceso para descartar que sean debidos a una falta de uniformidad
del PMMA o del Al. En el caso de los CRs, para evitar la falta de uniformidad asociada al
efecto anddico, se puede utilizar tres ROIs situados en una linea paralela a la pared del torax

" K,; : kerma en aire en la superficie de entrada
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que diste 6 cm de dicha pared y equiespaciados entre si. En la direccion www.euref.org esta
disponible un programa libre (Flatfield Test) que analiza automaticamente la uniformidad (el
formato de las imagenes ha de ser DICOM). También puede utilizarse el “plugin” de Image]
"Check Uniformity3". En las pruebas iniciales, se verificara la uniformidad para todas las
combinaciones anodo/filtro. En caso de encontrar falta de uniformidad, se recomienda repetir
las medidas situando las ROIs a 2 cm de los margenes laterales y posterior (opuesto a la pared
costal) de la imagen.

La falta de uniformidad puede deberse a distintos factores, tales como un fallo en el aplana-
miento de campo, efecto anddico, falta de uniformidad del haz de rayos X como consecuencia
de las distintas trayectorias que siguen los fotones de rayos X a través del aire y de los distintos
elementos del equipo (rejilla, compresor, filtro), etc. Otro problema importante que afecta a la
homogeneidad es el asociado con alteraciones en el detector (por ejemplo, cristalizacion en el
caso del Se). Algunas de estas inhomogeneidades suelen eliminarse realizando un aplanamien-
to del campo. Es importante poner de relieve que dicho aplanamiento también puede introducir
artefactos si se utilizan condiciones distintas a las definidas durante la calibracion (calidades
del haz distintas, compresor de espesor diferente, etc.).

MD025.- Constancia en la uniformidad de la imagen

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Desviacion maxima del VMP <+ 15 %.

Maniqui patron.

Semanal T.estimado: 10 min Personal: Operador

CEC, 2006; SEFM, 2008; Pedersen, 2009.

Esta prueba se realizara siguiendo las indicaciones del fabricante en su protocolo de control de
calidad que debe estar accesible en la instalacion. De forma alternativa, se puede realizar utili-
zando las imagenes obtenidas en la prueba MDO017 de acuerdo con la metodologia que se ex-
pone a continuacion. En la estacion de adquisicion y utilizando las herramientas de medida del
software alli instalado se mide el VMP en 5 ROIs de 4 cm” colocados en cuatro esquinas y en
el centro de la imagen del bloque de PMMA de 4,5 cm de espesor. Se calculan las desviacio-
nes entre el VMP del centro de la imagen y el VMP asociado con cada uno de las cuatro esqui-
nas. En el caso de los CRs, para evitar la falta de uniformidad asociada al efecto anddico, se
puede utilizar tres ROIs situados en una linea paralela a la pared del térax que diste 6 cm de
dicha pared y equiespaciados entre si. En caso de no disponer de herramientas de medida en la
estacion de adquisicion, se procedera a exportarlas para su posterior analisis.

MD026.- Barrido del laser (s6lo CR)

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Imagen de un borde recto (sin variaciones) ni puntos con distinto valor de gris.

Regla metalica.

Anual/Inicial, tras cambios T.estimado: 10 min Personal: Especialista /Técnico
NHSBSP, 2009; SEFM, 2008.

La falta de linealidad del lector laser genera artefactos que pueden entorpecer la deteccion de
estructuras de interés diagnoéstico.

MD027.- Artefactos en los CR

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Sin artefactos

Maniqui patron, rejilla de contacto.

Semanal/ Inicial, tras cambios T.estimado: 10 min Personal: Especialista/Operador
CEC, 2006; NHSBSP, 2009; Van Ongeval, 2008.

En las pruebas iniciales y siempre que haya cambios puede utilizarse la rejilla que se usa para
evaluar el contacto pelicula-cartulina en mamografia para detectar la presencia de artefactos.
En las pruebas semanales se inspeccionara la imagen del bloque de PMMA de 4,5 cm de espe-
sor adquirida en la prueba MDO017 buscando la presencia de artefactos debidos a suciedad, ara-
flazos, marcas de dedos, imagenes remanentes etc. Estos artefactos son apreciados mejor ob-
servando la imagen en la pantalla de la estacion de trabajo seleccionando una anchura de ven-
tana de aproximadamente el 10 % del valor medio del pixel. En algunos casos pueden obser-
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varse lineas verticales u horizontales debidas a procesos de compensacion de las distintas efi-
ciencias de deteccion de la luz que aparecen durante el proceso de lectura. Estas bandas, si
existen, deberian ser similares para todos los fosforos. Los lectores de los CRs suelen acumular
polvo que se va introduciendo en los chasis por lo que es conveniente abrir estos ultimos y
limpiarlos al menos una vez al mes.

MD028.- Artefactos y verificacion de elementos defectuosos del detector sin corregir en los DR

Tolerancias Sin artefactos.
Material Maniqui patrén, rejilla de contacto.
Frecuencia Semanal; Inicial, tras cambios T.estimado: 10 min Personal: Especialista/Operador

Antecedentes  CEC, 2006; Ayyala, 2008; Van Ongeval, 2008.

Observaciones En las pruebas iniciales y siempre que haya cambios puede utilizarse la rejilla que se usa para
evaluar el contacto pelicula-cartulina en mamografia para detectar la presencia de artefactos o
dels defectuosos. En las pruebas semanales se utilizara la imagen del bloque de PMMA de 4,5
cm de espesor adquirida en la prueba MD017. Dicha imagen debe inspeccionarse visualmente
en la pantalla de la estacion de trabajo seleccionando una anchura de ventana de aproximada-
mente el 10% del valor medio del pixel. Los artefactos, en este caso, pueden ser imagenes re-
manentes o estar originados por fallos en los elementos del detector (del muertos) o por ele-
mentos defectuosos sin corregir. Los del muertos que se encuentran de forma aislada no entor-
pecen el diagndstico, ya que son corregidos asignandoles el valor promedio de los pixeles cir-
cundantes. Sin embargo, cuando estan agrupados formando “clusters” o estan alineados en co-
lumnas o filas pueden interferir el diagnostico, sobre todo la visualizacion de las microcalcifi-
caciones.

MD029.- Efectividad del ciclo de borrado (CR)

Tolerancias Las imagenes han de ser uniformes y no debe apreciarse imagenes remanentes ni ruido. El
ciclo del borrado primario ha de ser mas largo que el secundario.

Material Placas de CR.

Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T.estimado: 20 min Personal: Operador

Antecedentes

Observaciones Las placas de los CRs han de ser borradas con un borrado primario todos los dias antes de
comenzar a obtener imdgenes de pacientes para evitar la acumulaciéon de imagenes remanentes
que disminuyen la sensibilidad de la placa. Hay que comprobar que el tiempo que tarda el lec-
tor de CRs en realizar el borrado primario de una placa es superior al empleado en el borrado
secundario para garantizar su efectividad.

3.2.9 Calidad de imagen

En este protocolo se proponen dos métodos alternativos para evaluar la calidad de imagen del sistema:
utilizando maniquies contraste-detalle especificos para mamografia, o determinando las funciones de transferen-
cia de modulacion (MTF), espectro de potencia del ruido (NPS) y eficiencia de deteccion cuantica (DQE). La
primera alternativa se convierte en obligatoria cuando se quiera analizar si el sistema cumple con los Criterios de
Aceptabilidad propuestos en la Directiva Euratom que estan pendientes de aprobacion. Es importante tener
presente que las dos alternativas son igualmente complejas y sus resultados determinan la validez del sistema
para su uso clinico. En consecuencia, deben ser hechas con el maximo rigor y cuidado. Con respecto a los
maniquies de calidad de imagen, es importante resaltar que la mayoria de los utilizados en mamografia de
cartulina/pelicula no presentan suficiente sensibilidad para discriminar entre los distintos sistemas digitales. Se
han comercializados maniquies especialmente disefiados para mamografia digital siendo el del tipo contraste-
detalle el que ha tenido una mayor difusion. Una alternativa mucho mas barata y que produce resultados mas
objetivos es la obtencion de las funciones MTF, NNPS y DQE.

Pagina 126 SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011



MD030.- Umbral de sensibilidad contraste-tamarfio del detalle

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Tamaiio Espesor umbral del disco de
(mm) oro (um)
2 < 0,069
1 <0,091
0,5 <0,150
0,25 <0,352
0,1 <1,68

Maniqui contraste-detalle (CD) especifico para mamografia; programa de evaluacion; placas
de PMMA.

Anual / Inicial, tras cambios T.estimado: CR:90 min; DR: 75 min Personal:Especialista
CEC, 2006; Young, 2006; Young, 2008; Prieto, 2011.

Las tolerancias que se indican son las propuestas en las Guias Europeas (CEC, 2006). Tal y
como se indica en dichas Guias, las tolerancias son los valores promedio obtenidos con el ma-
niqui CDMAM (Artinis, Nijmegen) en distintos programas de deteccion precoz de cancer de
mama utilizando cartulina/pelicula. Las imagenes del maniqui fueron evaluadas por observa-
dores humanos. No seran, por tanto, aceptables aquellos sistemas digitales que proporcionen
una calidad de la imagen inferior a la asociada con los sistemas tradicionales. Esta exigencia se
hace todavia mas estricta si las imagenes que se obtienen se utilizan para la deteccion precoz
del cancer de mama.

El maniqui CDMAM contiene un conjunto de discos de oro con distintos espesores (0,03 pm —
2 um) y diametros (0,1 mm - 2 mm). La calidad de la imagen se evalia determinando el um-
bral de contraste (minimo espesor visualizado) correspondiente a cada diametro. El espesor to-
tal del maniqui en la configuracion recomendada por el fabricante (placa con objetos de prueba
mas 4 placas de PMMA de 1 cm de espesor) es aproximadamente 4,5 cm y equivale en cuanto
a atenuacion a una mama de 6 cm de espesor. Por ello, cuando el CAE seleccione los factores
de exposicion en funcion del espesor, sera necesario afiadir 1,5 cm de poliespan en los bordes
para simular el espesor de 6 cm de mama equivalente. Es necesario obtener varias imagenes
del maniqui en las mismas condiciones como se explica mas adelante. Entre exposicion y ex-
posicion debe desplazarse ligeramente el maniqui para compensar que la sefial de los discos
mas pequefios se reparta entre dos o mas pixeles, siendo indistinguibles del ruido. Si los Crite-
rios de Aceptabilidad se aprueban en su actual forma, el maniqui CDMAM sera de uso obliga-
do en las pruebas iniciales y en caso de no disponer de un ejemplar, sera el fabricante el que
debera aportarlo, dado el acuerdo manifestado por los mismos con las pruebas indicadas en el
Suplemento a las Guias Europeas elaborado por EUREF (EUREF, 2010).

Las imagenes del maniqui CDMAM deben ser evaluadas siguiendo siempre los mismos crite-
rios y garantizando la maxima fiabilidad en los resultados, ya que éstos son determinantes para
los resultados de otras pruebas (MD013 y MDO016). Las imagenes pueden ser evaluadas por
observadores o de forma automatica, teniendo siempre presente que las tolerancias indicadas
han sido obtenidas por observadores y que los umbrales de contraste detectados por éstos son
siempre superiores a los que se obtienen utilizando algoritmos de evaluacion automatica. Esto
significa en la practica que los resultados de las evaluaciones automaticas no pueden ser com-
parados de forma directa con las tolerancias, aunque sirven como prueba de constancia del sis-
tema.

Evaluacion con observadores: La calidad de la imagen sera evaluada por al menos dos obser-
vadores y cada uno de ellos analizard al menos 3 de las cuatro imagenes necesarias para obte-
ner resultados fiables. Los observadores han de ser expertos y estar validados. Para ello, eva-
luaran las imagenes del maniqui CDMAM que se pueden descargar de la pagina
www.euref.org y compararan sus resultados con los que alli se indican que han sido obtenidos
por tres observadores expertos. Los observadores que produzcan lecturas de las imagenes del
maniqui por debajo de los promedios indicados en la pagina web no deben encargarse de la
evaluacion de dichas imagenes.
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Las iméagenes seran preprocesadas y se valoraran en la estacion de trabajo pudiendo utilizar las
distintas herramientas para mejorar la visibilidad de los detalles contenidos (zoom, inversion,
etc). Se debe determinar el espesor umbral para cada diametro que correspondera al ultimo
disco que se detecta. Por ello, se recomienda que el observador no se quede en el primer disco
que no ve sino que siga evaluando espesores menores (al menos dos) con el objetivo de ganar
mayor fiabilidad en los resultados. Las lecturas finales de cada observador se deben corregir
siguiendo el procedimiento que se describe en el manual. Una vez realizadas las correcciones
se obtendran los valores medios de los espesores umbrales determinados por los dos observa-
dores y las tres imagenes. Los errores inter e intraobservador asociados a este método de eva-
luacion son importantes. Por ello, si los resultados obtenidos estan fuera de tolerancias, se re-
comienda repetir la evaluacion.

Evaluacion automatica: La evaluacion de las imagenes con observadores presenta varias des-
ventajas, siendo las fundamentales los errores inter e intra observadores y lo tedioso de la ta-
rea. Por ello, se han desarrollado programas de evaluacion automatica (CDCOM, por ejemplo).
El primer problema de la evaluacion automatica es que genera resultados superiores a los obte-
nidos por observadores humanos expertos, ya que los algoritmos de busqueda de los detalles lo
“ven” todo. Por tanto, no se pueden utilizar los resultados directos producidos con estas eva-
luaciones como es el que genera el programa que vende la empresa fabricante del maniqui
CDMAM. En distintas publicaciones (Young, 2008; Prieto, 2011) se describen métodos de
procesado de los resultados automaticos que hay que seguir para que sean analogos a los que
produciria un observador humano y puedan compararse con las tolerancias. El segundo pro-
blema es conseguir minimizar la incertidumbre asociada al espesor umbral del disco de 0,1
mm de diametro que se utiliza en la prueba de verificacion de la compensacion del CAE. Para
reducir la incertidumbre por debajo del 5% es necesaria la evaluacion automatica de al menos
16 imagenes (Young, 2008; Prieto, 2011).

MDO031.- Constancia de la calidad de la imagen

Tolerancias

Material
Frecuencia
Personal:
Antecedentes
Observaciones

La desviacion entre el nimero de detalles visualizados y el valor de referencia debe ser <
reproducibilidad del valor de referencia.

Maniquies de calidad de la imagen (TOR (MAX), TOR(MAM), ACR); placas de PMMA y lupa.
Semanal/Inicial, tras cambios T.estimado: CR:30 min DR:10 min
Especialista/Operador

Durante las pruebas iniciales se obtendra el valor de referencia para cada uno de los objetos de
prueba contenidos en el maniqui de calidad de imagen que se haya definido previamente para
realizar esta prueba. Se deben evaluar al menos tres imagenes del maniqui. Si se pretende valo-
rar la calidad de imagen en condiciones clinicas, como seria légico pensar, hay que tener pre-
sente que en el procesado de la imagen del maniqui se pueden originar artefactos que hacen in-
viable la valoracion de los diferentes objetos de prueba. Por ello, en estos casos es preferible
valorar las imdgenes preprocesadas.

MD032.- Resolucién espacial

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Lo mas proxima posible a la frecuencia de Nyquist asociada al tamafio del pixel del detector y
siempre superior al 80% de ésta.

Patron o patrones de resolucion, placas de PMMA.

Inicial, tras cambios T.estimado: 10 min Personal: Especialista/Técnico
OIEA, 2011; NHSBSP, 2009.

Con esta prueba se trata de verificar que el factor limitante de la resolucion espacial es el
tamafio del pixel del detector. Colocar los patrones de resolucion sobre 4,5 cm de PMMA for-
mando un pequefio angulo con las filas de pixeles del detector. Los patrones de colocaran
proximos a la pared del torax.
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MD033.- Ruido

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Coef b=0,5 en el ajuste DTP = a (Ka,i)b (EI ruido cuéntico ha de ser la mayor componente del
ruido).

Desviaciones DTP y DTP linealizada con respecto a los valores de referencia < 10% para
cualquier valor del kerma a la entrada del detector.

4,5 cm de PMMA, dosimetro, programa de tratamiento de imagenes, borde para la MTF,
bloque de PMMA, programa de calculo de la MTF, NPS y DQE.

Inicial, tras cambios T.estimado: 30 min Personal: Especialista

IEC, 2007; CEC, 2006, Fujita; 1992; Dobbins, 1995; Monnin, 2007; Maidment, 2003;
Marshall, 2007; SEFM, 2008; NHSBSP, 2009; McKenzie, 2008; Marshall, 2009; Marshall,
2011.

La contribucion mas importante al ruido en un detector de rayos X ha de ser la asociada al
numero finito de fotones de rayos X que alcanza el sistema (ruido cuantico). De acuerdo con
esto, en un detector caracterizado por una respuesta lineal, la DTP (ruido) en una regién de in-
terés ha de ser proporcional a la raiz cuadrada de la exposicion. En la mayoria de los sistemas
este comportamiento se mantiene para un intervalo de exposiciones y las desviaciones con res-
pecto al mismo son indicativas de la presencia de otros tipos de ruido (electronico o estructu-
ral) que degradan la calidad de la imagen.

Sistemas con respuesta lineal: Estos sistemas son lineales con la exposicion a la entrada. Los
valores de la DTP son los obtenidos en la prueba MDO021. Usando una grafica log-log, se re-
presentan los valores de la DTP con respecto al kerma a la entrada del detector y se ajustan a
una curva de la forma y = a x". Un valor de b aproximadamente igual a 0,5 indica que el mayor
componente del ruido es el cudntico. Si el parametro b se aparta del valor de 0,5 (se sugiere
considerar el 15% ya que no hay datos suficientes para fijar un porcentaje) se recomienda rea-
lizar un analisis mas profundo para determinar qué fuentes de ruido (estructural o electrénico)
tienen un peso mayor en el ruido total. Valores de b superiores a 0,5 estan asociados con la
presencia de ruido estructural y valores por debajo, estan relacionados con el ruido electronico.
Para realizar este analisis puede obtenerse el espectro de potencia del ruido (NPS) o realizar un
analisis como el descrito en la publicacion de Marshall (Marshall, 2011).

Sistemas con respuesta logaritmica: En este caso el sistema no es lineal con respecto a la dosis
y, en consecuencia, los valores de la DTP medidos en la prueba anterior no se ajustan al com-
portamiento indicado. Por ello, es preciso utilizar los valores de la DTP linealizados ya que
son los directamente asociados a las fluctuaciones de los fotones de rayos X incidentes. Estos
valores se obtienen de acuerdo con el método que se describe a continuacion.

El valor del pixel linealizado (VMP’) se calcula a partir de la expresion indicada en la prueba
MDO021, de acuerdo con:

VMP'= exp(wj
a
y la desviacion tipica linealizada (DTP’) sera:

DTP'=

DTP ( VMP - bj
exp)

a a

(Ver el articulo de McKenzie (McKenzie, 2008) donde se describe de forma general la meto-
dologia de estos calculos). Hay que hacer notar que ambas expresiones difieren de las propues-
tas en la publicacion (SEFM, 2008). Para calcular la RSR, la RCR y la RDSR hay que utilizar
los valores previamente linealizados.

Como alternativa a la evaluacion de la calidad de imagen con maniquies puede plantearse la
medida de la funcion de transferencia de modulacion (MTF), el espectro de potencia de ruido
(NPS) y la eficiencia de deteccion cuantica (DQE). Como es bien sabido proporciona informa-
cion objetiva y la maxima complicacion que conlleva su realizacion es la de contar con un pro-
grama adecuado para calcular las funciones propuestas. Se propone el “plugin” de ImageJ “qa-
distri” que se descarga de la pagina web de este programa o el Miquaela, que puede descargar-
se desde la web de la SEFM. En las pruebas iniciales se seguird la metodologia de medida des-
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crita en la norma ICE 62220-1-2. La prueba debe realizarse durante la instalacion del equipo y
siempre que se realicen cambios en el detector o en el equipo que puedan afectar a la calidad
de la imagen. En las pruebas de constancia, se medira la MTF comprobando que se mantienen
las frecuencias espaciales para las cuales dicha funcion disminuye al 50% y al 20%. Para ello
se adquiriran imagenes del borde ligeramente angulado con respecto a la pared del torax, fijan-
do unas condiciones de obtencion de la imagen del borde que se tendran que mantener en las
pruebas de constancia.

MD034.- Distorsiéon geométrica

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Sin distorsion.

Malla que contenga una rejilla con celdas de aproximadamente 1 cm de lado.

Inicial, tras cambios T.estimado: 5 min Personal: Especialista/Técnico

CEC, 2006.

Obtener imagenes del maniqui en condiciones automaticas de exposicion. Evaluar visualmente
las imagenes en busqueda de posibles distorsiones. Si se aprecian, habria que determinar pri-
meramente su origen (detector, monitor o impresora).

MD035.- Remanencia de la imagen previa

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Factor de remanencia < 0,3.

Maniqui patrén, lamina de Al de 0,2 mm de espesor.

Anual/Inicial, tras cambios T.estimado: 10 min Personal: Especialista/Técnico
CEC, 2006; NHSBSP, 2009.

Situar el maniqui patron de forma que cubra tnicamente la mitad del detector. Obtener una
imagen en modo manual seleccionando los factores de exposicion utilizados en condiciones
clinicas. Transcurrido 1 minuto, adquirir en las mismas condiciones de exposicion una imagen
del maniqui patron colocado de forma que cubra todo el detector con la lamina de Al en la par-
te superior y centrada (ver figura).

EMMA

Imagen 1
INhA |~ 1 mm Al

23]

Medir el VMP en los ROIs situados en los puntos indicados en el grafico sobre las imagenes
preprocesadas). En los CR deben adquirirse las imagenes en las modalidades indicadas en la
introduccion del punto 3.2. El factor de remanencia se calcula de acuerdo con la expresion si-
guiente:
_ VMP(3)-VMP(2)
VMP(1) - VMP(2)
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3.2.10 Dosimetria

MD036.- Dosis glandular promedio

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Espesor (cm) Dg (mSv)
Mama
PMMA  equivalente Aceptable
2 2,1 <1,0
3 3,2 <1,5
4 4,5 <2,0
4,5 53 <2,5
5 6 <3,0
6 7,5 <4,5
7 9 <6,5

Dosimetro, maniqui patréon y maniquies de PMMA con espesores entre 2'y 7 cm.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado: 15 min Personal: Especialista
Dance, 1990; Dance, 2000; Moran, 2005; Chevalier, 2004 ; Chevalier, 2005 ; Dance, 2009 ;
ICRU, 2009.

Para el calculo de la Dg con maniqui se deben utilizar los factores de exposicion obtenidos en
las exposiciones realizadas durante la prueba MDOO0S. El valor del kerma en aire en la superfi-
cie de entrada (K, ;) se estima a partir de los rendimientos y de la carga del tubo como:

Ko =Y(d) Py (d/dpps)’
siendo:
Y(d): el rendimiento del tubo expresado en mGy/mAs, medido a la distancia d del foco y en el
punto de referencia en las condiciones indicadas en la prueba MDOOS para las calidades de los
haces automaticamente seleccionadas por el CAE en la obtencion de las imagenes de los distintos
espesores de PMMA o de las mamas reales bajo compresion.
Py: la carga del tubo expresada en mAs. Su valor es el que aparece indicado tras realizar las
exposiciones necesarias para obtener las imagenes de los distintos espesores de PMMA o de las
mamas reales.
d: la distancia del centro del dosimetro al foco del tubo.
dprs: la distancia entre la superficie de entrada del maniqui y el foco del tubo.
El valor de la Dg se obtiene a partir del K, ; y de coeficientes de conversion que han sido obte-
nidos por métodos de Monte Carlo (Dance, 1990; Wu, 1991; Wu, 1994; Klein, 1997; Boone,
1999; Dance, 2000; Dance, 2009). En este protocolo se utilizan los coeficientes de conversion
obtenidos por Dance, de forma que:

Ds=K,; gcs

El factor g convierte el kerma aire en la superficie de entrada en dosis glandular para una ma-
ma con una glandularidad del 50%. Su valor depende del espesor de la mama y de la calidad
del haz de rayos X (primera capa hemirreductora). El factor c corrige la diferencia en glandula-
ridad con respecto a la glandularidad del 50%. Su valor depende del espesor, glandularidad de
la mama y de la calidad del haz (CHR). El valor del coeficiente s depende de la combinacion
anodo/filtro.

Para el calculo de la dosis glandular de los distintos espesores de PMMA se utilizaran los valo-
res del producto de los factores g y ¢ en funcion del espesor y de la CHR que se incluyen en el
apartado 3.a) del anexo V.

Cuando el equipo disponga de un anodo de Mo, es conveniente determinar también el valor de
la Dg en condiciones de referencia (Dgs), es decir, a 28 kV y Mo/Mo. Esto posibilita hacer
comparaciones entre distintos sistemas y servira para evaluar la constancia del sistema cuando
se produzcan cambios en las condiciones clinicas de obtencion de las imagenes.

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011 Pagina 131



Pagina 132

Los valores de D¢ en pacientes se calculan a partir de las estimaciones del K,; y de los valores
de los coeficientes que se indican en el apartado 3.b) del anexo V para mujeres en dos grupos
de edad (entre 50 y 64 y entre 40 y 49 afios). Con este método de calculo se asume que la glan-
dularidad de la mama es aproximadamente la misma para las mujeres que estan incluidas de-
ntro de cada grupo. El valor Dg asociado con la exposicion individual de cada paciente se es-
tima de acuerdo con la expresion mas arriba indicada utilizando los datos relativos a edad de la
paciente, espesor de la mama bajo compresion y los factores de exposicion que quedan alma-
cenados en las cabeceras DICOM de las imagenes obtenidas con los sistemas DR. En las ima-
genes adquiridas con CR no queda almacenada la informacion relativa a la técnica. En este ca-
s0, para cada mujer se anotaran su edad, el espesor de mama bajo compresion asociado con ca-
da proyeccion y mama y los datos relativos a los factores de exposicion (4nodo/filtro, kVp,
mAs). Una muestra aleatoria de 100 pacientes es adecuada, intentando que no haya sesgos en
la muestra. Hay que sefialar la necesidad de asegurar la exactitud del espesor indicado por el
equipo para reducir el error asociado con los valores de dosis estimados. La dosis glandular
por examen (por paciente) se obtiene dividiendo por dos el resultado de sumar las dosis aso-
ciadas con cada una de las proyecciones realizadas para asi promediar entre las dos mamas. En
la bibliografia se ha incluido la direccion web desde la que se puede bajar libremente progra-
mas para el calculo de la Dg para grupos de pacientes (NHSBSP, 2004).
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4. EQUIPOS DENTALES

La radiologia dental tampoco se ha escapado a la evolucion tecnoldgica sufrida por la
radiologia en general en los ultimos afos.

Los equipos intraorales ya trabajan con generadores de alta frecuencia y, aparte de los
tiempos de exposicion, permiten seleccionar varias tensiones y corrientes de disparo.

Los equipos dentales panoramicos y cefalométricos trabajan de forma practicamente
generalizada con generadores de alta frecuencia, mucho mas estables y con varios tipos de
protocolos clinicos.

Para ambos casos la incorporacion de los sistemas digitales de imagen se esta reali-
zando de forma incluso mas rapida que en la radiologia convencional.

Por ultimo, la aparicion de nuevos equipos, los denominados equipos dentales de TC
de haz coénico (CBCT) incorpora una nueva tecnologia a la radiologia dental. Se trata de
equipos de TC que utilizan la tecnologia del panel plano (intensificador de imagen inicialmen-
te) para la obtencion de imdgenes originales (sin procesar) y que tienen un disefilo mecanico
adaptado a las caracteristicas geométricas de la cabeza (el paciente se posiciona verticalmente
y las distancias tubo — detector son menores). Este tipo de equipos se podria incluir en la
seccion dedicada a la tomografia computarizada. Sin embargo, dada su utilizacion, fundamen-
talmente en odontologia, y las diferencias, en algunos casos sustanciales, en cuanto a
parametros y tolerancias, se ha considerado mas conveniente adjudicarles un apartado
particular dentro de la seccion dedicada a los equipos dentales.

Por otro lado, la incorporacién de nuevas tecnologias en los equipos de medida nos
permite en la actualidad disponer de medidores aptos para las geometrias y tamafos de campo
utilizados en los equipos objeto de control, lo que justifica la incorporacion de parametros a
controlar, que en versiones anteriores se habian desestimado por la dificultad de medida.
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4.1 Equipos dentales intraorales

En la actualidad conviven en el mercado equipos dentales intraorales con generadores
monofasicos y de alta frecuencia.

Los equipos monofasicos emiten radiacion en pulsos cada 20 ms aproximadamente. Al
inicio, debido a que el catodo se encuentra frio, emiten de tres a 8 pulsos de baja radiacion y
alta (o baja) tension. Con equipos de medida no invasivos, si utilizamos estos pulsos para
medir la exactitud de la tension y del tiempo, los resultados obtenidos estaran desvirtuados y
no se corresponderan con la realidad.

Para la correcta medida de la tensién en equipos monofasicos se deberd fijar un retar-
do de al menos 150 ms. Ademas, seria conveniente establecer un tiempo de referencia (en
torno a 0,4 s) con el cual medir tanto la tensién como el rendimiento, con el fin de eliminar la
influencia de los primeros picos, que puede desvirtuar los resultados.

El tiempo de exposicion se define en IEC 60601-2-7:2007 como aquel durante el cual
la tasa de radiacion emitida se encuentra por encima de un determinado nivel. Para la correcta
medida de la exactitud de los tiempos se debera tomar este nivel como el 30 o 50 % del valor
maximo. Por lo tanto, en el equipo de medida se debera escoger un “trig level” de entre el 30
y el 50%. Por otro lado, la condicion de equipo monofasico hace que un solo pulso emitido de
mas o de menos por el equipo represente 20 ms de error, lo que para tiempos inferiores a 0,1s
supone un error superior al 20%, sin olvidarnos de los 10 ms entre pulso y pulso, que el
controlador de los tiempos de exposicion contabiliza y que al no haber radiacion, el medidor
no los considera.

Los sistemas digitales de imagen directos requieren tiempos de exposicion notable-
mente mas bajos que los sistemas de pelicula. Estos tiempos pueden ser incluso inferiores a
0,1s. Es evidente que la contribucion de los primeros pulsos descritos anteriormente a la
exposicion total pude hacer que la linealidad entre la dosis y la carga se pierda para tiempos
cortos, debiéndose recurrir a sistemas que permitan trabajar en una escala de tiempos por
encima de 0,08 s.

Seria recomendable que los temporizadores sean del tipo de seleccion de pieza y ta-
mafio del paciente (pacientes pediatricos), con el fin de ajustar la técnica de disparo a las
caracteristicas anatémicas de la pieza a radiografiar. La ausencia de este tipo de temporizado-
res suele derivar en la utilizacion de tiempos fijos de disparo, independientes de la pieza y
tamafio del paciente, que se compensan posteriormente en el proceso de revelado. La
utilizacion de sistemas digitales de imagen, con mayor rango dinamico, favorece ademas esta
practica.

Finalmente, la ausencia de indicadores de dosis de los sistemas digitales que se utili-
zan actualmente hace aconsejable establecer un limite de dosis para asegurar que el equipo se
encuentra correctamente ajustado a las caracteristicas del sistema de imagen utilizado.
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Tabla IV Parametros de los equipos dentales intraorales

Tiempo (min)

Codigo (pagina)  Parametro Tolerancias Frecuencia -
Parcial  Total
PARAMETROS GEOMETRICOS 10
DLO001 (pg 138)  Tamafio del campo en el extremo del localizador <6cm Inicial y cambios 5
DLO002 (pg 138)  Minima distancia foco-piel >20 cm Inicial y cambios 5
CALIDAD DEL HAZ 40
Exactitud de la tension Desviaciones <+ 10 %
DLO003 (pg 138)  Tension minima nominal > 60 kV para equipos de alta frecuencia y Anual / Inicial y cambios 15
> 65 kV para equipos monofasicos
DL004 (pg 138)  Repetibilidad y reproducibilidad de la tension Coeficiente de variacion < 10 % Inicial y cambios 10
Filtracion total > 1,5 mm Al para equipos con
. . . T, nominal <70 kV .. .
DL005 138 Filtr . Capa h duct P Anual /1 1 b 10
(pg 138) Hacton. L-apa emirrecuciora Filtracion total > 2,5 mm Al para equipos con fual/niclal y catibios
T, nominal > 70 kV
DLO006 (pg 139)  Visualizacion de la forma de onda Porcentgj ¢ de rizado segin especificaciones Anual / Inicial y cambios 5
del fabricante
TIEMPO DE EXPOSICION 20
Equipos monofasicos: desviacion <+ 20 % para
tiempos superiores a 0,1 s y < 1 pulso para
) . . tiempos inferiores a 0,1 s. .. )
DLO007 (pg 139)  Exactitud del tiempo de exposicion Equipos de alta frecuencia: desviacion <+ 10 % Anual / Inicial y cambios 10
La utilizacion de temporizadores mecanicos no
es aceptable
DLO0O08 (pg 139)  Repetibilidad y reproducibilidad del tiempo de exposicion Coeficiente de variacion < 10 %. Inicial y cambios 5
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Tabla IV.1 Parametros de los equipos dentales intraorales (continuacion)

Tiempo (min)

Coédigo (pagina)  Parametro Tolerancias Frecuencia -
Parcial  Total
RENDIMIENTO 30
> 25 uGy/mAs a 1 m del foco y a la tension de
DLO09 (pg 139) Valor del rendimiento disparo, para equipos con tensiones nominales Anual / Inicial y cambios 10
de pico comprendidas entre 60 y 70 kV.
DLO010 (pg 140)  Repetibilidad del rendimiento Coeficiente de variacion < 10 % Inicial y cambios 10
Coeficiente de linealidad < 0,1
Variacion maxima < 15% con cambios de
DLO11 (pg 140)  Variacion del rendimiento con la corriente y la carga corriente Anual / Inicial y cambios 10
Variacion méaxima < 20% con cambios de
carga
CALIDAD DE IMAGEN EN SISTEMAS DIGITALES 30
DLO012 (pg 140) Calidad de imagen Segtin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 15
DLO013 (pg 140)  Artefactos en la imagen Artefactos: No deben verse artefactos Anual / Inicial y cambios 15
SISTEMAS CONVENCIONALES DE REGISTRO Y ALMACENAMIENTO 5
DLO14 (pg 140)  Cuarto oscuro y cubetas de revelado Base + velo < 0,3 DO Anual / Inicial y cambios 5
DOSIMETRIA 5
DLO15 (pg 141)  Kerma en aire a la entrada del paciente <4 mGy (molar superior adulto) Anual / Inicial y cambios 5
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4.1.1 Parametros geométricos

DL001.- Tamaifio del campo en el extremo del localizador

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Sera aconsejable la utilizacion de colimadores rectangulares. Para colimadores circulares, el tamafio
del campo de radiacion en el extremo del localizador debera ser < 6 cm.

Pelicula de 18x24 y regla.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Técnico

NCRP, 2003; ICRP, 1979; CEC, 2004.

La utilizaciéon de colimadores rectangulares es una exigencia cada vez mas extendida a nivel
internacional. Teniendo en cuenta que su empleo supone una reduccion de dosis a los pacientes que
puede llegar hasta un 60%, se deberia exigir a los vendedores que suministren sus equipos con
colimadores rectangulares.

DL002.- Minima distancia foco-piel

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

El equipo debe disponer de separadores que garanticen una distancia minima del tubo a la entrada
del paciente de 20 cm.

Cinta métrica.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Técnico

NCRP, 1973; ICRP, 1982a. CEC, 2004.

Este parametro se comprueba midiendo la distancia entre el foco, cuya posicion esta normalmente
indicada en la carcasa, y el extremo del cono localizador. Si la posicion del foco no esta indicada, se
procedera de forma similar a la descrita en la prueba DG002.

4.1.2 Calidad del haz

DL003.- Exactitud de la tensién. Tensiéon minima nominal

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Exactitud: Desviaciones <+ 10 %.

La tension nominal minima sera de 60 kV para equipos de alta frecuencia y de 65 kV para
equipos monofasicos.

Kilovoltimetro, Multimetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987; Zamora 2006, CEC, 2004.

Como se ha comentado en la introduccion, para la correcta medida de la tension en equipos
monofasicos se debera fijar en el medidor un retardo (delay) de al menos 150 ms. La exactitud
se comprobara para todas las tensiones posibles.

DL004.- Repetibilidad y reproducibilidad de la tensién.

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Reproducibilidad y repetibilidad: Coeficiente de variacion < 10 %.
Kilovoltimetro.

Inicial, tras cambios T. estimado 15 min. Personal Especialista
Hendee, 1985; Moores, 1987.

La repetibilidad se realizara, al menos, con 5 medidas.

DL005.- Filtracion. Capa hemirreductora

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Filtracion total > 1,5 mm aluminio para equipos con tension de pico nominal < 70 kV.
Filtracion total > 2,5 mm aluminio para equipos con tension de pico nominal > 70 kV.
Céamara de ionizacion, electrometro y filtros de aluminio de pureza superior a 99,5 %.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min. Personal Especialista

ICRP, 1982a; NCRP, 1973. CEC, 2004

La medida se realiza de forma similar a como se hace en los equipos de grafia convencionales.
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DL006.- Visualizacion de la forma de onda

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segtin especificaciones del fabricante.
Camara de ionizacion y oscilografo o equipo multimetro integrado.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min. Personal Especialista

La visualizacion de la forma de onda y su comparacion con la obtenida en las pruebas iniciales
puede revelar importante informacion sobre el funcionamiento del equipo, en especial en los
monofasicos.

4.1.3 Tiempo de exposicion

DL007.- Exactitud del tiempo de exposicioén

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Exactitud para equipos monofasicos: desviacion < £ 20 % para tiempos superiores a 0,1 s y < 1
pulso para tiempos inferiores a 0,1 s.

Exactitud para equipos de alta frecuencia: desviacion <+ 10 %.

La utilizacion de temporizadores mecanicos no es aceptable.

Medidor de tiempos de exposicion.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987, CEC, 2004

Las medidas se realizaran para el rango de tiempos utilizados clinicamente. En aquellos equipos que
no tengan un temporizador con escala temporal, sino seleccion del tipo de pieza dental, sera
necesario elegir diferentes tipos de piezas dentales y anotarlos como referencia para medidas
posteriores de la exactitud.

DL008.- Repetibilidad y reproducibilidad del tiempo de exposicién

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Reproducibilidad y repetibilidad: Coeficiente de variacion < 10 %.

Medidor de tiempos de exposicion.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987, CEC, 2004.

En aquellos equipos que no tengan un temporizador con escala temporal, sino seleccion del tipo de
pieza dental, serd necesario elegir una Unica pieza dental (el mas utilizado y, en cualquier caso,
siempre el mismo) para la reproducibilidad.

4.1.4 Rendimiento

DL09.- Valor del rendimiento

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Superior a 25 nGy/mAs a 1 m del foco y a la tension de disparo, para equipos con tensiones
nominales de pico comprendidas entre 60 y 70 kV.

Céamara de ionizacion y electrometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/ Técnico
CSN, 1990.

Dosis a la entrada en aire sin retrodispersion y por mAs nominales a la tension del equipo (entre 60
y 70 kV) y expresada a 1 m de distancia del foco. Este pardmetro en conjunto con los
correspondientes al tiempo de exposicion y a la calidad del haz nos permite tener un indicador del
ajuste de la corriente y, si ésta fuera correcta, del estado del tubo. Puede utilizarse este parametro
para estimar dosis a pacientes en condiciones reales de trabajo.
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DL010.- Repetibilidad del rendimiento

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Coeficiente de variacion < 10 %

Camara de ionizacion/ electrometro.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista
Hendee, 1985; Moores, 1987.

El rendimienbto se expresa a 1 m de distancia del foco.

DLO011.- Variacion del rendimiento con la corriente y con la carga

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Coeficiente de linealidad < 0,1 entre pasos consecutivos y la variacion maxima respecto de la media
debe ser inferior al 15 % para cambios de corriente. Para cambios de carga la variacion maxima
respecto de la media debe ser inferior al 20 %.

Cémara de ionizacion y electrometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987.

Para los equipos que trabajan con miliamperios fijos, se comprobara la linealidad con la carga
(mAs) para el rango de tiempos de exposicion utilizados clinicamente.

4.1.5 Calidad de imagen en sistemas digitales

DL012.- Calidad de imagen

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Resolucion espacial, resolucion a bajo contraste, umbral de sensibilidad contraste-tamafio del
detalle y/o ruido: seglin especificaciones del fabricante.

Maniquis de imagen para radiologia dental intraoral.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

CEC, 2004.

A falta de maniquis y criterios de aceptabilidad para la calidad de las imagenes, se dejara a eleccion
del odontdlogo su valoracion mediante imagenes anatomicas. No obstante, de forma alternativa, se
aconseja introducir criterios de calidad de forma similar a como se describe en los sistemas
utilizados en los equipos de grafia, a partir de valores de resolucion espacial, resolucion a bajo
contraste, umbral de sensibilidad contraste-tamafio del detalle y/o ruido.

DL013- Artefactos en la imagen

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

No deben verse artefactos en las imagenes.

Maniquis de imagen uniforme para radiologia dental intraoral.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

CEC, 2004.

Se analizara la presencia de artefactos por deterioro o deficiencias en los detectores utilizando un
maniqui uniforme de material equivalente a 2 cm de agua.

4.1.6 Sistemas convencionales de registro y almacenamiento

DL014.- Cuarto oscuro y cubetas de revelado

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Pagina 140

Base + velo < 0,3 DO.

Densitometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

IPEM (2005).

Las luces de seguridad del cuarto oscuro o los filtros de las cubetas de revelado deben garantizar
que las peliculas no se velan durante el proceso de revelado.
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4.1.7 Dosimetria

DL015.- Kerma en aire a la entrada del paciente

Tolerancias El equipo debera estar ajustado de manera que, en condiciones clinicas de utilizacion, el kerma en
aire a la entrada del paciente con retrodispersion debera ser inferior a 4 mGy para la exploracion de
molar superior adulto.

Material Camara de ionizacion/ electrometro.

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

Antecedentes  European guidelines on radiation protection in dental radiology (2004).

Observaciones Los limites utilizados garantizan que el equipo se encuentra ajustado a unas condiciones de
funcionamiento compatibles con cualquier sistema de imagen utilizado.
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4.2 Equipos dentales panoramicos y cefalométricos

En la actualidad existe gran variedad de este tipo de equipos. Unos tan sélo realizan
exploraciones panordmicas, otros realizan panoramicas y cefelométricas con el mismo tubo de
rayos X y otros estan formados por dos conjuntos generador-tubo, uno para cada tipo de
exploracion.

Por rapidez y para evitar sobrecalentamientos del tubo de rayos X en los equipos que
realizan los dos tipos de exploraciones, es preferible realizar las pruebas de control del
generador y tubo disparando en modo cefalométrico. No obstante, se deberd realizar algin
disparo en modo panoramico, sobre todo para el control de los tiempos de exposicioén con el
fin de detectar problemas mecanicos y de velocidad de rotacion.

Este tipo de equipos pertenece a la familia de los denominados de tipo monobloque,
en los que el generador y el tubo se encuentran agrupados dentro de la misma carcasa. Por lo
tanto, los equipos que aparentemente trabajan con dos tubos de RX, uno para cada tipo de
exploracion, en realidad lo hacen con dos conjuntos generador-tubo independientes, que tan
so6lo comparten el temporizador. Este tipo de conjunto debera ser tratado como dos equipos
independientes y por lo tanto se le debera hacer un control completo al que trabaja en modo
panoramico y otro al que trabaja en modo cefelométrico.

La aparicion en el mercado de medidores de pequenas dimensiones, mas estrechos que
el haz de radiacion que emite el equipo cuando trabaja en modo panoramico, ha permitido
abordar con la suficiente precision y reproducibilidad el control de cualquiera de los
parametros relacionados mas abajo. En otras palabras, los equipos panoramicos deberan
someterse a las mismas pruebas que los cefalométricos.

Finalmente, también estos equipos se han visto afectados por la irrupcion de los siste-
mas digitales de imagen, lo que obliga a incorporar pardmetros adicionales de control.
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Tabla IV.2 Parametros de los equipos dentales panoramicos y cefalométricos

Tiempo (min)

Codigo (pagina)  Parametro Tolerancias Frecuencia -
Parcial  Total

PARAMETROS GEOMETRICOS 20

En cefalometria, el tamafio del campo de
radiacion no debe exceder las dimensiones del
PC001 (pg 145)  Tamaifio del campo de radiacion receptor de imagen Anual / Inicial y cambios 10
En sistemas digitales directos de barrido,
debe estar ajustado a los detectores

En modo panoramico con sistema de pelicula,
el haz de radiacion debe coincidir con la rendija
de entrada al receptor de imagen.

En sistemas digitales directos el haz de
radiacion debe irradiar la fila de detectores de

PCO002 (pg 145) Alineamiento tubo — receptor de imagen Anual / Inicial y cambios 10

forma centrada
CALIDAD DEL HAZ 35
PCO003 (pg 145) Exactitud de la tension Exactitud: Desviaciones <=+ 10 % Anual / Inicial y cambios 10
Repetibilidad: Coeficiente de variacion <5
PC004 (pg 145) Repetibilidad y reproducibilidad_de la tension (I?epro ducibilidad: coeficiente de variacién < Inicial y cambios 5
10%
PCO005 (pg 145) Filtracion. Capa hemirreductora > 2,5 mm Al para equipos con T, > 70 kV Anual / Inicial y cambios 15
PC006 (pg 146)  Visualizacion de la forma de onda Segtin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 5
TIEMPO DE EXPOSICION 15
PC007 (pg 146)  Exactitud del tiempo de exposicién Desviacion < + 10 % Inicial y cambios 10
PCO008 (pg 146) Repetibilidad y reproducibilidad del tiempo de exposicion Coeficiente de variacion < 10 % Inicial y cambios 5

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011 Pagina 143



Tabla IV.2 Parametros de los equipos dentales panoramicos y cefalométricos (continuacion)

Tiempo (min)

Codigo (pagina)  Parametro Tolerancias Frecuencia -
Parcial  Total
RENDIMIENTO 35
- > 25 pGy/mAs a 80 kV reales y 2,5 mm Al de . .
PC009 (pg 146) Valor del rendimiento filtracién total Anual / Inicial y cambios 15
PCO10 (pg 146)  Repetibilidad del rendimiento Coeficiente de variacion < 10 % Inicial y cambios 10
Variacion del rendimiento con la corriente y con la Coeficiente de linealidad < 0,1
PCOL1 (pg 147) carea Y Variacion méxima: < 15 % para cambios de  Anual / Inicial y cambios 10
& corriente y < 20 % para cambios de carga

CALIDAD DE IMAGEN EN SISTEMAS DIGITALES 30
PCO012 (pg 147)  Calidad de imagen Segtin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios | 15
PCO13 (pg 147)  Artefactos en la imagen No deben verse artefactos en las imagenes Anual / Inicial y cambios | 15
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4.2.1 Parametros geométricos

PCO001.- Tamafio del campo de radiacion

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

En cefalometria, el tamafio del campo de radiacion no debe exceder las dimensiones del receptor de
imagen.

En sistemas digitales directos de barrido, el campo de radiacion debe estar ajustado a las
dimensiones de los detectores.

Pelicula y regla.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

CEC, 2004.

PC002.- Alineamiento tubo — receptor de imagen

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

En modo panoramico con sistema de pelicula, el haz de radiacion debe coincidir con la rendija de
entrada al receptor de imagen.

En sistemas digitales directos, tanto en panoramicas como en cefalometria, el haz de radiacion debe
irradiar la fila de detectores de forma centrada.

Pelicula y regla.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

La falta de alineamiento se suele manifestar en imagenes claras o con mucho ruido, en incluso
artefactos en el caso de que el haz de radiacion irradie el receptor de imagen de forma diferente a lo
largo del eje longitudinal del paciente.

4.2.2 Calidad del haz

PCO003.- Exactitud de la tension

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Exactitud: Desviaciones <=+ 10 %.

Kilovoltimetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min. Personal Especialista
Hendee, 1985; Moores, 1987.

Esta prueba se realizara en un rango de tension utilizado clinicamente.

PC004.- Repetibilidad y reproducibilidad de la tensién

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Repetibilidad: Coeficiente de variacién <5 %.

Reproducibilidad (al variar la intensidad de corriente o la carga) < 10 %.
Kilovoltimetro.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min. Personal Especialista
Hendee, 1985; Moores, 1987.

La repetibilidad se realizara, al menos, con 5 medidas.

PC005.- Filtracion. Capa hemirreductora

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Filtracion > 2,5 mm equivalentes de aluminio para equipos que funcionen con tensiones nominales

pico>70 kV.
Cémara de ionizacion, electrometro y filtros de aluminio de pureza superior a 99,5 %.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min. Personal Especialista

ICRP, 1979; NCRP, 2003.
La posible interferencia de filtros de forma adicionales en modo cefalometria aconseja realizar
esta prueba en modo panoramico.
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PC006.- Visualizacion de la forma de onda

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segtin especificaciones del fabricante.
Camara de ionizacion y oscilografo o equipo integrado.
Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min. Personal Especialista

La visualizacion de la forma de onda puede revelar importante informacion sobre el
funcionamiento del equipo.

4.2.3 Tiempo de exposicion

PC007 .- Exactitud del tiempo de exposicién

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Exactitud: Desviaciones: <+ 10% .

Medidor de tiempos de exposicion.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987. CEC, 2004.

Aunque el barrido de tiempos se realizara principalmente en modo cefalometria, al menos tres
exposiciones se deberan realizar en modo panordmico para verificar la exactitud para tres tiempos
distintos utilizados clinicamente.

PC008.- Repetibilidad y reproducibilidad del tiempo de exposicién

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Repetibilidad y reproducibilidad: Coeficiente de variacion < 10 % (en modo panoramico y
cefalometria).

Medidor de tiempos de exposicion.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987. CEC, 2004.

La repetitividad se debera comprobar en modo cefalometria, al menos con 5 medidas y en modo
panoramico, al menos con tres medidas, utilizando en ambos casos una técnica habitual.

4.2.4 Rendimiento

PC009.- Valor del rendimiento

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Rendimiento a 1 m > 25 pGy/mAs a 80 kV reales y 2,5 mm Al de filtracion total.

Céamara de ionizacion y electrometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/ Técnico
CSN, 1990.

Se define el rendimiento como el valor de la dosis en aire sin retrodispersion y por unidad de carga
a 80 kVp y expresada a 1 m de distancia del foco. Este parametro junto con los correspondientes al
tiempo de exposicion y a la calidad del haz permite tener un indicador del ajuste de la corriente y, si
ésta fuera correcta, del estado del tubo.

PC010.- Repetibilidad del rendimiento

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Coeficiente de variacion < 10 %.

Camara de ionizacion/ electrometro.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987.

La repetitividad del rendimiento se comprobard, al menos, con 5 medidas realizadas en modo
cefalometria o panoramico indistintamente.
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PCO011.- Variacién del rendimiento con la corriente y con la carga

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Coeficiente de linealidad < 0,1 entre pasos consecutivos y la variacion maxima respecto de la media
debe ser inferior al 15 % para cambios de corriente.

Para cambios de carag (mAs), la variacion maxima debe ser inferior al 20 %.

Camara de ionizacion y electrometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

Hendee, 1985; Moores, 1987.

Para los equipos que trabajan con miliamperios fijos, se comprobara la linealidad con la carga
(mAs) para el rango de tiempos de exposicion utilizados clinicamente.

4.2.5 Calidad de imagen en sistemas digitales

PC012.- Calidad de imagen

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Resolucion espacial, resolucion a bajo contraste, umbral de sensibilidad contraste-tamafio del
detalle y/o ruido: seguin especificaciones del fabricante.

Maniquis de imagen para radiologia dental intraoral.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

CEC, 2004.

A falta de maniquis y criterios de aceptabilidad para la calidad de las imagenes, se dejara a eleccion
del odontdlogo su valoracion mediante imagenes anatomicas. No obstante, de forma alternativa, se
aconseja introducir criterios de calidad de forma similar a como se describe en los sistemas
utilizados en los equipos de grafia, a partir de valores de resolucion espacial, resolucion a bajo
contraste, umbral de sensibilidad contraste-tamafio del detalle y/o ruido.

PCO013- Artefactos en la imagen

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

No deben verse artefactos en las imagenes.

Maniquis de imagen uniforme para radiologia dental intraoral.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

CEC, 2004.

Se analizara la presencia de artefactos por deterioro o deficiencias en los detectores utilizando un
maniqui uniforme equivalente a cabeza (podria ser util un maniqui similar al utilizado en la
dosimetria de los equipos de TC).

4.2.6 Sistemas convencionales de registro y almacenamiento

Para procesado quimico (manual y automatico), le seran de aplicacion los protocolos generales detallados en
el apartado correspondiente.
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4.3 Equipos dentales de tomografia computarizada de haz conico (CBCT, “Cone-Beam
Computed Tomography) o de imagenes volumétrica de haz conico (CBVI, Cone-Beam
Volumetric Imaging)

En los ultimos anos se ha desarrollado una nueva tecnologia nacida de la tomografia
computarizada. Se trata de los equipos de “tomografia computarizada de haz conico” o
también denominados equipos de “imagen volumétrica de haz conico” para evitar las
connotaciones que la calificacion “TC” tiene. En realidad, tanto las diferencias como las
similitudes con los equipos de TC convencionales proporcionan argumentos para incluirlos
dentro de la seccion dedicada a los equipos de TC o en una seccion independiente.

Con ambas tecnologias se obtienen imagenes anatdmicas axiales, aunque su origen no
es el mismo. En los equipos de TC se parte del denominado “senograma” obtenido a partir de
los datos recogidos por una serie de filas de detectores, y las reconstrucciones volumétricas se
realizan a partir de una pila de cortes axiales. En los CBCT — CBVI la reconstruccion
volumétrica se realiza directamente a partir de iméagenes bidimensionales similares a las
proyecciones radiograficas convencionales obtenidas durante el giro del conjunto tubo-
detector. De estas proyecciones también se obtienen imagenes de cortes tomograficos en
cualquiera de los tres ejes.

Si los equipos de TC utilizan las unidades Hounsfield (UH) como medida de las pro-
piedades de atenuacion del tejido incluido en un voéxel, los equipos CBCT — CBVI utilizan
valores de pixel, en algunos casos con una escala similar a la empleada en las Unidades
Hounsfield.

Desde el punto de vista geométrico del haz de radiacion, si la diferencia entre los
equipos CBCT — CBVl1 y los equipos de TC iniciales era claramente identificable (haz conico
de seccion rectangular frente a haz en forma de abanico de reducido espesor en el eje Z), la
aparicion y desarrollo de los equipos de TC multicorte de anchuras del haz en el eje Z cada
vez mayores, esta reduciendo estas diferencias iniciales.

Aunque la aplicacion principal de estos equipos se encuentra enmarcada dentro de la
radiologia dental, también pueden ser utilizados para el diagnostico fuera de esta disciplina.
En la actualidad los podemos encontrar tanto en gabinetes dentales para el diagnostico de
patologias relacionadas directamente con la odontologia, como en gabinetes radioldgicos
donde dan servicio al diagnéstico tanto dental como médico en general. Por consiguiente, en
funcién de su utilizacion, estos equipos puede ser considerados como equipos dentales o no.

Las principales ventajas de los equipos CBCT — CBVI (baja radiacion, alta resolucion
espacial y bajo coste) comparados con los de TC, estd permitiendo su rapida expansion y
desarrollo, por lo que sus aplicaciones todavia se encuentran en discusion y sus caracteristicas
técnicas estan en constante evolucion. Los proximos afios determinaran su correcta ubicacion
dentro de la radiologia.

Es por todo esto que aunque se ha considerado conveniente incluirlos dentro de los
equipos dentales, se les dedica una seccion independiente con el fin de poderlos ubicar en
cualquier otro apartado sin necesidad de provocar cambios importantes en la estructura de este
protocolo.
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Tabla I'V.3 Parametros de los equipos dentales CBCT-CBVI

Codigo (pagina)  Parametro

Tolerancias

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial  Total

PARAMETROS GEOMETRICOS 20
CBO001 (pg 151)  Tamafio del campo de radiacion No debe exceder las dimensiones del detector Anual / Inicial y cambios 10
CBO02 (pg 151 Allgeamlento de las luces de posicionamiento del <5mmen la luz horizontal y vertical Anual / Inicial y cambios 10
paciente Error de rotacion < 5°
CALIDAD DEL HAZ 35
CBO003 (pg 151)  Exactitud de la tension Desviacion <+ 10 % Inicial y cambios 10
Repetibilidad: Coeficiente de variacion <5 %.
CB004 (pg 151)  Repetibilidad y reproducibilidad de la tension Reproduciblidad: Coeficiente de variacion < 10 Inicial y cambios 5
%.
CBO005 (pg 151)  Filtracion. Capa hemirreductora > 2,5 mm Al para equipos con T, > 70 kV Inicial y cambios 15
CBO006 (pg 152)  Visualizacion de la forma de onda Segun especificaciones del fabricante Inicial y cambios 5
TIEMPO DE EXPOSICION 10
CBO007 (pg 152)  Exactitud del tiempo de exposicion Desviacion <+ 10 % Inicial y cambios 5
CBO008 (pg 152)  Repetibilidad y reproducibilidad del tiempo de exposicion Coeficiente de variaciéon < 10 % Inicial y cambios 5
RENDIMIENTO 35
CBO009 (pg 152)  Valor del rendimiento - 25u9y/mAs alma80kVy2,5mm Alde Anual / Inicial y cambios 15
filtracion total
CBO010 (pg 152)  Repetibilidad del rendimiento Coeficiente de variacion < 10 %. Inicial y cambios 10
Coeficiente de linealidad < 0,1
Variacion del rendimiento con la corriente y con la Variacién méxima < 15% con cambios de
CBO011 (pg 152) Y corriente Anual / Inicial y cambios 10

carga

Variacion maxima < 20% con cambios de
carga
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Tabla IV.3 Parametros de los equipos dentales CBCT-CBVI (continuacion)

Tiempo (min)

Codigo (pagina)  Parametro Tolerancias Frecuencia Parcial  Total
CALIDAD DE IMAGEN 105
CBO012 (pg 153) | Ruido de la imagen Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios | 10
CBO13 (pg 153)  Verificacion de la ausencia de artefactos en la imagen | Sin artefactos Anual / Inicial y cambios 10
CBO014 (pg 153) | Valor medio del numero CT Segtin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios | 10
Segtin especificaciones del fabricante.
CBO15 (pg 154)  Valores de los numeros CT en distintos materiales iggifingegéggfp%ﬁxi § IzjoHli)}aIrEara Inicial y cambios 30
polietileno; <4 UH para agua
CBO016 (pg 154)  Resolucion a bajo contraste (Resolucion de contraste) | Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 15
CBO017 (pg 154)  Resolucion espacial Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 15
CBO018 (pg 155) | Exactitud del medidor de distancias sobre las imagenes = Segln especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios | 15
DOSIMETRIA 20
Segtin especificaciones del fabricante
CBO019 (pg 155) Descriptores de dosis Los valores obtenidos no se deberan desviar  Anual / Inicial y cambios 20

en mas de £+ 20% de los de referencia.
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4.3.1 Parametros geométricos

CB001.- Tamaiio del campo de radiacion

Tolerancias El tamafio del campo de radiacion no debe exceder las dimensiones del detector.
El tamafio del campo debera poderse ajustar a las dimensiones anatomicas de la zona a explorar.
En los equipos donde se puedan predefinir las dimensiones del campo de radiacion, se deberan
cumplir las especificaciones del fabricante.

Material Pelicula o pantalla fluoroscopica y regla.

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/ Técnico
Antecedentes ~ Manuales y especificaciones técnicas de diversos equipos.

Observaciones

CB002.- Alineamiento de las luces de posicionamiento del paciente

Tolerancias Segtin especificaciones del fabricante y siempre:
Error en la luz horizontal < 5 mm.
Error en la luz vertical <5 mm.
Error de rotacion < 5°.
Material Marcadores y regla.
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/ Técnico
Antecedentes ~ Manuales y especificaciones técnicas de diversos equipos.
Observaciones  El error de rotacion se determina midiendo el angulo formado por las luces y los ejes horizontal y
vertical.

4.3.2 Calidad del haz

CB003.- Exactitud de la tension

Tolerancias Segtin especificaciones del fabricante y siempre:
Exactitud: Desviaciones <=+ 10 %.
Material Kilovoltimetro.
Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 10 min. Personal Especialista/ Técnico

Antecedentes  Hendee, 1985; Moores, 1987.
Observaciones Esta prueba se realizara en un rango de tension utilizado clinicamente.

CBO004.- Repetibilidad y reproducibilidad de la tension

Tolerancias Repetibilidad: Coeficiente de variacion <5 %.
Reproduciblidad: Coeficiente de variacion < 10 %.
Material Kilovoltimetro.
Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 5 min. Personal Especialista/ Técnico

Antecedentes  Hendee, 1985; Moores, 1987; IPEM, 2005.
Observaciones La repetibilidad se realizara, al menos, con 5 medidas. La reproduciblilidad se medira para un valor
fijo de la tension y se variara la corriente y/o la carga.

CBO005.- Filtracion. Capa hemirreductora

Tolerancias Segun especificaciones del fabricante y siempre:
Filtracion > 2,5 mm equivalentes de aluminio para equipos que funcionen con tensiones nominales
pico > 70 kV.
Material Camara de ionizacion, electrometro y filtros de aluminio de pureza superior a 99,5 %.
Frecuencia Inicial, tras cambios T. estimado 15 min. Personal Especialista/ Técnico
Antecedentes  ICRP 34; UNE 20-569-75; IEC 60601-1-3, 2008
Observaciones
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CBO006.- Visualizacion de la forma de onda

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segtin especificaciones del fabricante.
Camara de ionizacion y oscilografo o equipo integrado.
Inicial, tras cambios T. estimado 5 min. Personal Especialista

La visualizacion de la forma de onda puede revelar importante informacién sobre el
funcionamiento de este tipo de equipos, puesto que habitualmente trabajan con radiacion pul-
sada, de frecuencia que puede variar en funcion de la técnica utilizada.

4.3.3 Tiempo de exposicion

CB007.- Exactitud del tiempo de exposicioén

Tolerancias
Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

Desviaciones <=+ 10% para todos los tiempos de rotacion utilizados clinicamente.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/ Técnico
Medidor de tiempos de exposicion.

Hendee, 1985; Moores, 1987.

CB008.- Repetibilidad y reproducibilidad del tiempo de exposicion

Tolerancias
Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

Repetibilidad y reproducibilidad: Coeficiente de variacion < 10 %.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista/ Técnico
Medidor de tiempos de exposicion.

Hendee, 1985; Moores, 1987.

La repetibilidad se realizard, al menos, con 5 medidas. La reproduciblilidad se medira para un valor
fijo de tiempo variando la tension y/o la intensidad de corriente.

4.3.4 Rendimiento

CB009.- Valor del rendimiento

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Rendimiento a 1 m > 25 uGy/mAs a 80 kV reales y 2,5 mm Al de filtracion total.

Céamara de ionizacion y electrometro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/ Técnico
CSN, 1990.

Se define el rendimiento como el valor de la dosis en aire sin retrodispersion y por unidad de carga
a 80 kVp y expresada a 1 m de distancia del foco. Este pardmetro junto con los correspondientes al
tiempo de exposicion y a la calidad del haz permite tener un indicador del ajuste de la corriente y, si
ésta fuera correcta, del estado del tubo.

CB010.- Repetibilidad del rendimiento

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Coeficiente de variacion < 10 %.

Céamara de ionizacion/ electrometro.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/ Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987.

La repetibilidad se realizara, al menos, con 5 medidas.

CBO011.- Variacion del rendimiento con la corriente y con la carga

Tolerancias

Material
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Coeficiente de linealidad < 0,1 entre pasos consecutivos y la variacion maxima respecto de la media
debe ser inferior al 15 % para cambios de corriente.

Para cambios de la carga, la variacién maxima respecto de la media debe ser inferior al 20 %.
Céamara de ionizacion y electrometro.
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Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/ Técnico
Hendee, 1985; Moores, 1987; IPEM, 2005.

Para los equipos que trabajan con corriente fija, se comprobara la linealidad con la carga para
el rango de tiempos de exposicion utilizados clinicamente.

4.3.5 Calidad de imagen

CBO012.- Ruido de la imagen

Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Segtin especificaciones del fabricante.
Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de diametro entre 15 cm y 20 cm, y espesor
no inferior a 4 cm.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico
IPEM, 2005; AAPM, 1993; Manuales y especificaciones técnicas de diversos equipos.
Se estima la desviacion tipica del valor de nimero CT (o) para una region de interés (ROI) con no
menos de 100 celdillas o pixeles en la zona central (circulo de aproximadamente 2 cm de diametro).
Es frecuente expresar la desviacion tipica (estimada en unidades Hounsfield, UH) como porcentaje
relativo a la escala absoluta de dichas unidades. Para ello se divide la desviacion tipica por la
diferencia entre el nimero CT del agua y el del aire (normalmente, 1000) y se multiplica por 100
para expresarlo en porcentaje.

Nivel ruido (%) = o100

1000

En la actualidad, es mas usual especificar el ruido en valor absoluto (UH).
El ruido es funcién de los parametros de adquisicion, reconstruccion y visualizacion, asi como
de los maniquies utilizados, por lo que esta informacion se debera detallar al especificar el valor
obtenido.
Dado que muchos equipos no trabajan realmente con unidades Hounsfield, no se dan tolerancias
absolutas y se exige que el funcionamiento del equipo se ajuste a las especificaciones técnicas
determinadas por el fabricante. No obstante, idealmente y tomando las mismas tolerancias que para
los equipos de TC, seria deseable que la desviacion tipica del valor de numero CT (o) fuese inferior
a5 UH.

CBO013.- Verificacion de la ausencia de artefactos en la imagen

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

No se deben apreciar artefactos en las imagenes obtenidas durante todos los controles.

Maniqui de imagen.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico
IMPACT 2001; Manuales y especificaciones técnicas de diversos equipos.

Debera evaluarse siempre alguna imagen de un maniqui uniforme, para tratar de identificar la
presencia de eventuales artefactos de imagen (rayas, bandas, anillos, etc.). Conviene ampliar el
analisis a imagenes tomadas sobre pacientes y a las obtenidas con el resto de maniquies.

CB014.- Valor medio del nimero CT

Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Segtn especificaciones del fabricante, para agua y aire.

Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de didmetro entre 15 cm y 20 cm, y espesor
no inferior a 4 cm.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico
IPEM, 2005; IMPACT 2001; Manuales y especificaciones técnicas de diversos equipos.

Dado que muchos equipos no trabajan realmente con unidades Hounsfield, no se dan tolerancias
absolutas y se exige que el funcionamiento del equipo se ajuste a las especificaciones técnicas
determinadas por el fabricante. No obstante, idealmente y tomando las mismas tolerancias que para
los equipos de TC, seria deseable que el valor medio del nimero CT en la region central de un corte
efectuado a un maniqui de agua fuese igual a 0 = 4 UH (unidades Hounsfield) y en aire -1000 + 4
UH.

En caso de utilizar maniquies de material equivalente a agua, cuyo coeficiente de atenuacion puede
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ser ligeramente distinto al del agua, los valores de los nimeros CT obtenidos no deberian diferir en
mas de 4 unidades de los de referencia.

CB015.- Valores de los numeros CT en distintos materiales.

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

Seguin las especificaciones del fabricante del equipo y del maniqui.
Idealmente, la diferencia entre el valor del nimero CT medido y el de referencia no debe superar:

e 20 UH para aire dentro de agua

e 20 UH para teflon o material equivalente a hueso

e 6 UH para PMMA

e 5 UH para polietileno

e 4 UH para el agua
Maniqui con cilindros de diferentes plasticos (con coeficientes de atenuacion lineal conocidos) en
agua.
Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico
McCullough, 1976; Millner, 1978; White and Speller, 1980; Judy and Adler, 1980; Nosil, 1989;
IMPACT 2001; Manuales y especificaciones técnicas de diversos equipos.
La exactitud de los numeros CT se evalta utilizando un maniqui con inserciones de diferentes
materiales de coeficientes de atenuacion o densidad electronica conocida. Se realiza una explo-
racion con los parametros de exposicion que determina el fabricante y se generan regiones de
interés (ROI) en el interior de las diferentes imagenes de los objetos insertados y se anota el
valor de la media.

CB016.- Resolucién a bajo contraste (Resolucién de contraste)

Tolerancias
Material

Periodicidad

Antecedentes

Observaciones

Segtin especificaciones del fabricante.

Maniqui de un material dado, conteniendo objetos de tamafio variable construidos con otro material
de similar, aunque distinto, coeficiente de atenuacion.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
(Equipo multidisciplinar: técnico RD, radidlogo y especialista en control calidad)

Hendee, 1985; IPEM, 2005; Perry, 1989; IMPACT 2001; Manuales y especificaciones técnicas de
diversos equipos.

La detectabilidad a bajo contraste depende fuertemente del ruido y del filtro de reconstruccion
empleado. Los métodos usados habitualmente para su determinacion presentan una componente
subjetiva importante. Suele expresarse como el didmetro minimo observable, para un contraste
dado, en condiciones favorables. A veces, por el contrario, se expresa en funciéon del minimo
contraste detectable para un tamafio de objeto prefijado. El analisis mas completo, que algunos
maniquies permiten, pasa por la determinacion de curvas contraste-detalle. En las pruebas de acep-
tacion, la adquisicion de imagenes y la medida de dosis se realizara de forma similar a la refe-
rida por el fabricante en las especificaciones técnicas.

El contraste en % se define como:

N°TCopirro =N°TCronpo v 100

N°TCronno 1000

Actualmente se tiende a definir en contraste como diferencia absoluta de UH.

Esta prueba tiene menor importancia que en los equipos de TC convencionales, puesto que los
equipos CBCT — CBVI estan disefiados para obtener principalmente imagenes de alta resolucion
espacial, dado que la anatomia de las zonas a explorar se caracteriza por contener objetos de alto
contraste (zona 6sea y dental mandibular y maxilar).

%CONTRASTE =

CB017.- Resolucién espacial

Tolerancias
Material

Pagina 154

Segun especificaciones del fabricante, en los tres planos.

Maniqui de resolucion espacial. Contiene una serie de cilindros de alto contraste (diferencias con el
medio superiores a 100 nimeros CT) alineados en grupos de diametro decreciente. Cada grupo
consta de unos cilindros (5 6 6) de igual didmetro, alineados y separados entre si por un diametro.
Alternativamente, maniqui con insercion de ldminas con pares de lineas de tamafio decreciente o
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Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

maniqui con un hilo o una ldmina muy delgada de metal o con un borde neto de separacion entre
metacrilato y agua.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista/Técnico
IPEM, 2005; AAPM, 1993; Judy, 1976; Schneiders and Bushong, 1978; Droege and Morin, 1982;
Droege, 1983; Cunninghan and Fenster, 1987; Tosi and Torresin, 1993; IMPACT 2001; Manuales
y especificaciones técnicas de diversos equipos.

Para este tipo de equipos, caracterizados por su alta resolucion espacial en cualquiera de los
tres ejes de referencia (axial, sagital y coronal), esta prueba se debera realizar colocando el
maniqui paralelo a cada uno de ellos. Dado que los diferentes equipos presentan tamafios de
voxel diferentes, e incluso seleccionables en funcion de las necesidades del usuario, no se pue-
den dar valores absolutos de tolerancias. Estas dependeran de las caracteristicas de los equipos
y de las especificaciones técnicas de los mismos.

CB018.- Exactitud del medidor de distancias sobre las imagenes

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segun especificaciones del fabricante, en los tres planos y en direcciones paralelas y oblicuas a los
ejes.

Maniqui con objetos radiopacos colocados a distancias conocidas.

Anual / Inicial, tras cambiosT. estimado 15 min Personal Especialista

IMPACT 2001; Manuales y especificaciones técnicas de diversos equipos.

Se deben obtener imagenes de un maniqui con objetos separados por

distancias conocidas en los tres planos y medir las distancias entre ellos. Da-

da la utilizacion de este tipo de equipos sobre todo en implantologia, la exac-

titud del medidor de distancias, especialmente en el eje Z adquiere gran im-

portancia.

4.3.6 Dosimetria

CB019.- Descriptores de dosis

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones

Segun especificaciones del fabricante.
Los valores obtenidos no se deberan desviar en mas de £ 20% de los de referencia.
Los valores medidos de los descriptores de dosis no se deben desviar en mas de £ 20 % de los
valores de referencia obtenidos para las técnicas utilizadas clinicamente.
Maniqui patron de cabeza especifico y equipo de medida de dosis, que puede incluir cdmara de tipo
"lapiz" o detector especifico y electrometro; alternativamente, camara de transmision para la
medida del producto dosis por area.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico/ Especialista
Shope, 1981; Spokas, 1982; Suzuki, 1978; Rothenberg and Pentlow, 1992; AAPM, 1993; IEC
60601-2-32:2006; OIEA, 1996; IMPACT 2001; AAPM, 2008; Yu, 2010; Fahrig, 2006; Ganguly,
2010; Manuales y especificaciones técnicas de diversos equipos
Para los equipos de haz cénico, debido a las caracteristicas particulares de las dimensiones del
haz de radiacion, los descriptores de dosis aplicados a la TC convencional no siempre son vali-
dos. Estos s6lo se pueden aplicar cuando las dimensiones del haz en el eje Z son sensiblemente
inferiores a la longitud de la camara tipo lapiz utilizada.
Debido a la dificultad de escoger un descriptor de dosis valido para todos los equipos y a la
espera de que la comunidad cientifica tome una posicion comun al respecto y determine los co-
rrespondientes valores de referencia, proponemos utilizar uno de los descriptores relacionados
a continuacion y emplear los resultados obtenidos en las pruebas de estado como valores relati-
vos a comparar con los medidos en las pruebas de constancia. Los valores obtenidos no se de-
beran desviar en mas de + 20% de los de referencia.

» - [ndice de dosis TC ponderado (CTDI,)

= - Dosis promedio en el volumen del maniqui dosimétrico ( Dvoi)

= - Dosis promedio en el plano medio (Bmid )
= - Producto dosis-area PDA
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5. EQUIPOS DE TOMOGRAFIiA COMPUTARIZADA

La evolucion tecnologica que los equipos de Tomografia Computarizada (TC) han su-
frido en los ultimos afos ha sido, posiblemente, la més palpable y espectacular de todos los
equipos de rayos X utilizados en radiodiagnostico.

El paso de los equipos de cortes axiales, denominados de Tomografia Axial Computa-
rizada (TAC), nomenclatura que todavia se sigue utilizando en ocasiones por inercia para los
helicoidales, obligd a redefinir el concepto de anchura de corte. En los primeros equipos, la
anchura del haz de radiacion y la anchura de la imagen estaban estrechamente relacionadas y
coincidian en la mayoria de los casos. Con los nuevos equipos helicoidales, las anchuras del
haz de radiacion que incide sobre los detectores y las anchuras de las imagenes obtenidas son,
en general, diferentes. Mediante reconstrucciones retrospectivas, éstas Ultimas se pueden
modificar y escoger incluso después de haber realizado la exploracion en funcién de la
configuracion de adquisicion elegida.

La aparicion de los equipos multicorte que utilizan varias filas de detectores, ha au-
mentado considerablemente el nimero y tamafio de las posibles anchuras del haz de radiacion
que se pueden escoger. En la actualidad, para una misma exploracion, se pueden utilizar
multiples protocolos, con sus diferencias dosimétricas y de calidad de imagen. Este hecho ha
contribuido a aumentar la importancia del concepto de “eficiencia geométrica” como
parametro indicativo de la optimizacion en la relacion anchura del haz — anchura de las
imagenes. También ha dificultado la medida del CTDI con el equipamiento tradicional
(camara lapiz de 10 cm de longitud y maniqui patrén de cabeza y cuerpo) al alcanzarse
anchuras del haz de radiacion que superan las dimensiones del instrumental. En la actualidad
este hecho se estd discutiendo en los diferentes foros cientificos (Brenner, 2005; Dixon,
2005); exiten corrientes que plantean la necesidad de aplicar factores de correccidon a las
medidas realizadas con el equipamiento tradicional o incluso utilizar otros factores indicativos
de dosis como la dosis promedio en el plano medio. En los proximos afios se deberd prestar
atencion a las soluciones que la comunidad cientifica plantee e incorporarlas a este protocolo.

Los nuevos equipos de TC también incorporan sistemas de reduccion de dosis que
funcionan de forma conceptualmente similar a como lo hace el control automatico de la
exposicion en los equipos de grafia: ajustan la intensidad de la radiacion a las dimensiones y
caracteristicas anatomicas del paciente. Inicialmente estos sistemas trabajaban modulando la
intensidad (modificando la carga en cada rotacion del tubo) a lo largo del eje Z. En la
actualidad esta modulacion también se realiza en cada rotacion, en funcion del espesor del
paciente para cada angulo de giro. Se ha comprobado que la utilizacion de estos sistemas
permite reducir hasta en un 20% las dosis recibidas por los pacientes, por lo que la comproba-
cioén de su buen funcionamiento y utilizacién debe ser esencial en un programa de control de
calidad, asi como la verificacion del correcto funcionamiento de los indicadores de dosis que
los equipos proporcionan como apoyo a los procesos de optimizacion de las técnicas
empleadas.

Los nuevos equipos también proporcionan informacion de las dosis empleadas en cada
exploracion. Es logico plantear la necesidad de verificar su correcto funcionamiento si se
quieren utilizar estos indicadores en procesos de optimizacion.

Los avances tecnoldgicos introducidos en los nuevos equipos de TC también han per-
mitido ampliar su campo de aplicacion. La cardiologia es una disciplina que ha incorporado el
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denominado “cardio-TC” en su actividad diagnoéstica, exigiendo a los equipos unas caracteris-
ticas particulares en su funcionamiento que permiten reducir las dosis y obtener imagenes de
caracteristicas muy particulares.

Finalmente, la utilizacion de los paneles planos de silicio amorfo como detectores ha
permitido la proliferacion de los denominados equipos de TC de haz cénico utilizados, entre
otros campos, en radiologia dental. Este tipo de sistemas se aborda en una seccion indepen-
diente dedicada a los equipos dentales, puesto que es su principal campo de aplicacion y
porque, debido a sus caracteristicas particulares, muchos de los parametros contemplados en
este capitulo no les son aplicables.

Para la determinacion de los valores de referencia de ciertos parametros se utilizaran
los protocolos clinicos habituales definidos para las exploraciones de cabeza adulto (cerebro),
abdomen y torax de rutina adulto, torax de alta resolucion adulto y abdomen pediatrico (5
afnos) que denominaremos “protocolos de referencia”.

Para poderlos reproducir en las pruebas de constancia, se deberdn anotar los pardme-
tros de adquisicidn, reconstruccion y visualizacion (modo axial o helicoidal, n® de cortes o
vueltas, inicio - final (mm), longitud barrida (mm), n° de imagenes obtenidas, tension (kVp),
corriente (mA), tiempo de rotacion (s), FOV de adquisicion (cm o nombre), FOV de
reconstruccion (cm), filtro o algoritmo de reconstruccion, filtro o algoritmo de visualizacion,
configuracion de adquisicion (N "X T en mm), anchura total del haz de radiacion (mm),
desplazamiento por vuelta (mm) (I), factor de paso (“pitch”)***, anchura de la imagen
reconstruida (mm), intervalo de reconstruccion (mm), técnica de reduccion de dosis y dosis
indicada por el equipo (CTDIy, o CTDI,,, DLP)).

El cambio de estos protocolos de adquisicion supondra el establecimiento de un nuevo
estado de referencia.

" N= numero de canales o secciones
" T= anchura nominal de cada canal o seccién
" Pitch: desplazamiento de la mesa en cada rotacién / anchura del haz de radiaciéon = I/NxT
Para cortes axiales, es igual a 1 / factor de empaquetamiento (Factor empaquetamiento= anchura de corte * n° de cortes / long. barrida)
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Tabla V. Parametros de los tomégrafos computarizados

Cadigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

PARAMETROS GEOMETRICOS

110

Coincidencia entre los indicadores luminosos del plano

TCO001 (pg 162) externo e intemno y el plano irradiado Diferencia <+ 2 mm Anual / Inicial y cambios 15
TC002 (pg 162) gguii:; de los indicadores luminosos en los planos coronal y Desviacion <+ 2 mm Anual / Tnicial y cambios 10
TCO003 (pg 163) Exactitud del indicador de la posicion de la mesa Desviacion <=2 mm. Anual / Inicial y cambios 10
. . . Valor medido <d” + 1 mm, si d =2 mm . .
TCO004 (pg 163) Exactitud del incremento de desplazamiento de mesa Valor medido < d = 50 %, si d <2 mm Anual / Inicial y cambios 10
TC005 (pg 163) E;?ggfgsl ;ilsel desplazamiento de la mesa para exploraciones Desviacién: <+ 2 mm Anual / Tnicial y cambios 10
TC006 (pg 163) Exgctltud dela sele'cc10n. fie la posicion del corte sobre la Desviacién <+ 2 mm Tnicial y cambios 10
radiografia de planificacion
Axial: <s"£1 mm (s >2 mm); < s % 50% (s
TC007 (pg 164) Perfiles de sensibilidad (Espesor efectivo de corte) <2 mm) Anual / Inicial y cambios 10
Helicoidal: <=+1 mm del valor de referencia
FWHM ™ <+ 20% valor de referencia
TC008 (pg 164) ESPE?SOY fle radla'cu?n La eficiencia geométrica medida y.la . Anual / Inicial y cambios 20
Eficiencia geométrica mostrada por el equipo no deben diferir
en mas del 10%
TC009 (pg 165) Exactitud en la medida de la distancia en el la radiografia de Desviacién <+ 2 mm Anual / Tnicial y cambios 15

planificacion y en las imagenes axiales o helicoidales

Td= desplazamiento nominal de la mesa
" s = espesor nominal de corte
" FWHM = anchura a mitad de altura del perfil de dosis
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Tabla V. Parametros de los tomografos computarizados (continuacion)

Tiempo (min)

Codi L. Pardmet Tol . F .
odigo (pagina) arametro olerancia recuencia Parcial  Toral
CALIDAD DEL HAZ 25
Exactitud: desviacion <+ 5 %
Repetibilidad: Coeficiente de variacion
<3 %.
Capa hemirreductora: no debe diferir en
TCO10 (pg 165) Exact}tud y rgpetlbllldad de la tension, capa hemirreductora y/o mas de + 1 mm de Aluminio respecto de Tnicial y cambios 25
energia efectiva del haz la de referencia
Energia efectiva del haz: diferencia entre
los valores obtenidos y los de
referencia <t 2 KeV
TIEMPO DE EXPOSICION, INTENSIDAD DE CORRIENTE Y CARGA DEL TUBO 10
Coeficiente de linealidad < 0,1
TCO11 (pg 166) Variacion del rendimiento con el tiempo de exposicion, la  Variacion maxima: < 15 % para Inicial y cambios 10

intensidad de corriente y la carga del tubo cambios de tiempos y de corriente y <
20 % para cambios de carga
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Tabla V. Parametros de los tomografos computarizados (continuacion)

Tiempo (min)

Codi L. Pardmet Tol . F .
odigo (pagina) arametro olerancia recuencia Parcial  Toral
CALIDAD DE IMAGEN 90
La desviacion tipica de los nimeros de
TCO012 (pg 167) Ruido de la imagen CT no debe exceder en mas del 20 %  Anual / Inicial y cambios 10
del valor de referencia
TCO013 (pg 167) Verificacion de la ausencia de artefactos en la imagen Sin artefactos Anual / Inicial y cambios 10
. , En agua: 0 + 4 UH - .
TCO014 (pg 168) Valor medio del nimero CT En aire: -1000 + 4 UH Anual / Inicial y cambios 10
TCO15 (pg 168) Uniformidad espacial del nimero CT Desviacion <+ 5 UH Anual / Inicial y cambios 10
Segun especificaciones del fabricante
Con respecto a los valores de
referencia:
Valores de los nimeros CT en distintos materiales. + 20 UH para aire en agua . .
TCO16 (pg 168) Linealidad y escala de contraste + 20UH para teflon Anual / Inicial y cambios 30
+ 6 UH para PMMA
+ 5 UH para polietileno
+ 4 UH para agua
- - o
TCO17 (pg 169) Resolucion a bajo contraste (resolucion de contraste) Z)lzltlr);ztse()bj ctos de 3,5 mmy 3% de Anual / Inicial y cambios 10
TCO18 (pg 169) Resolucién espacial Resolucion normal: 2 6 pl/cm Anual / Inicial y cambios 10
Pg P Alta resolucion: > 10 pl/cm Y
SISTEMA DE MODULACION DE LA DOSIS 20
TCO19 (pg 171) Funcionamiento del sistema de modulacion de corriente Varlaglop apreciable de carga (mAs ) Inicial y cambios 20
para distintos espesores de maniqui
DOSIMETRIA 20
TCO020 (pg 172) Indice de dosis en TC (CTDI) CTDI < +20 % del valor de referencia ~ Anual / Inicial y cambios 20
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5.1 Parametros geométricos

TC001.- Coincidencia entre los indicadores luminosos del plano externo e interno y el plano irradiado

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

La distancia entre el plano indicado por las luces interna y externa y el plano de irradiacion debe ser
<+2 mm.

Peliculas radiograficas en sobres “ready-pack” o peliculas radiocromaticas para exposicion directa
con un soporte rectangular plano. Boligrafo de punta fina u otro instrumento punzante para perforar
en la linea de proyeccion de la luz. Alternativamente, maniqui de imagen con objetos para
comprobar su correcta posicion.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico

Moores, 1987; AAPM, 1993; IMPACT, 2001; IPEM, 2005.

La correcta alineacion de las luces axiales y el haz de radiacion permite localizar sobre el
paciente el origen desde el que se programara la secuencia de exploracion. La falta de
alineamiento mecanico ocasiona una degradacion de la resolucion espacial.

Los equipos de TC disponen siempre de un indicador luminoso directo (interno) de la posicion en
que se va a producir la incidencia del haz de radiacion. Con frecuencia disponen de un segundo
indicador externo, a una distancia prefijada, que permite seleccionar la posicion del corte axial con
relacion a referencias anatomicas
superficiales antes de introducir la
zona a explorar del paciente en el
interior del estativo. Esta prueba se
realiza para comprobar que los
indicadores luminosos internos y
externos indican correctamente el
plano de irradiacion. En primer
lugar, se comprueba que los
indicadores luminosos internos y
externos se hallan a la distancia
correcta. Se utiliza una pelicula en
sobre “ready-pack” o pelicula
radiocromatica, colocada sobre la
mesa. Se ilumina con las luces
externas y se marca esa posicion
en el sobre o sobre la pelicula. A
continuacion se desplaza la mesa,
automaticamente, hasta la posicion de irradiacion. Las luces internas deben coincidir con la
marca anterior en + | mm. En la segunda parte del proceso, la pelicula en sobre “ready-pack” o
la pelicula radiocromatica se perfora con un alfiler a lo largo de la linea luminosa interna y se
realiza una exposicion con una anchura de corte pequeiia. Una vez revelada la pelicula, se ob-
serva si coinciden los puntos perforados con las franjas irradiadas.

Alternativamente se pueden utilizar los marcadores de posicion situados sobre la superficie del
maniqui de imagen y las imagenes obtenidas de los objetos que se utilizan para comprobar la
correcta alineacion del mismo. El indexado de la mesa nos permitira conocer la diferencia en-
tre el plano de corte indicado por las luces y el plano real. Este método tiene ademas la ventaja
de utilizar las referencias luminosas sobre la superficie de un volumen, tal y como se hace cli-
nicamente. En caso de utilizar este método, previamente se debera haber comprobado la exac-
titud del indicador de la posicion de la mesa (prueba TC003).

=
=

Posicion de la ERROR Posicion de la
mesa: 44 mm 1 mm mesa: 43mm

i
&

TC002.- Ajuste de los indicadores luminosos en los planos coronal y sagital

Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
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Desviacion de las coordenadas de imagen obtenida con un marcador en el isocentro respecto
del centro de la imagen (coordenadas: x=0; y=0) <=+2 mm.

Lapiz de punta fina o un alambre. Maniquis dosimétricos patrones de cabeza y cuerpo.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987; AAPM, 1993; IMPACT, 2001; IPEM, 2005.
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Observaciones

Se puede utilizar como marcador la mina de un lapiz o un alambre. Se coloca el marcador
sobre la mesa (o sobre un maniqui) alineado mediante los indicadores luminosos, de forma que
quede en el isocentro, paralelo al eje axial y perpendicular a los planos coronal y sagital. Si el
alineamiento de las luces es correcto, el marcador deberia aparecer como un punto, en x=0,
y=0 al tomar una imagen axial. Alternativamente se puede utilizar como referencia el centro
del circulo mas oscuro de la imagen de un maniqui dosimétrico al que se la ha quitado la barra
central; de esta forma, el control de las luces se realizara tal y como se utilizan clinicamente.

TCO003.- Exactitud del indicador de la posicion de la mesa

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Indicador de distancias: Desviacion <=2 mm.

Regla graduada en mm para medir desplazamientos.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987; IEC 60601-2-32: 2006; IMPACT 2001.

Esta prueba se hace con un peso equivalente al paciente (70 kg) sobre la camilla. Debera
comprobarse que el movimiento de la camilla indicado, para un desplazamiento nominal de 30 cm
como minimo, no se diferencia de este valor en més de la tolerancia establecida. A continuacion, un
desplazamiento inverso de la misma magnitud debera devolver la camilla a la posicion original,
también sin separarse de ella en mas de lo especificado por dicha tolerancia.

TC004.- Exactitud del incremento de desplazamiento de mesa

Tolerancias
Material
Periodicidad

Antecedentes
Observaciones

Valor medido <d+ 1 mm sid>2 mm;

Valor medido <d +50% sid<2mm (“d” es el desplazamiento nominal de la mesa).

Regla graduada en mm para medir desplazamientos, peliculas radiograficas en sobres “ready-pack”
o peliculas radiocromaticas.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987; IEC 60601-2-32: 2006; IMPACT 2001.

Se situa una pelicula sobre la camilla en el plano del isocentro y se expone a una secuencia
axial. Se puede irradiar la pelicula con cortes estrechos separados por un incremento de la ca-
milla superior al ancho de corte y posteriormente se mide con la regla la distancia entre las 1i-
neas de la pelicula y se compara con el desplazamiento nominal indicado.

TCO005.- Exactitud del desplazamiento de la mesa para exploraciones helicoidales

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Desviacion: <=+ 2 mm.

Bloque rectangular de metacrilato con marcas radioopacas.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987; IEC 60601-2-32: 2006; IMPACT 2001.

Para equipos helicoidales, este parametro se puede determinar utilizando un bloque rectangular de
metacrilato (p.e. 20 cm) que contenga dos marcas radioopacas, separadas por una distancia co-
nocida. Se sitlian sobre la camilla, tanto el bloque como el peso equivalente al paciente. Se
planifica una exploracion helicoidal que empiece en la primera marca y finalice en la ultima.
Las marcas se deberan ver claramente en las imagenes primera y Gltima del estudio.

TC006.- Exactitud de la seleccion de la posicion del corte sobre la radiografia de planificacion

Tolerancias
Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Desviacion <+ 2 mm.

Maniqui con marcas externas o estructuras internas reconocibles en la imagen (pueden ser hilos
metalicos adheridos a la superficie de un maniqui homogéneo).

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987; AAPM, 1993; IPEM, 2005.

En la préactica habitual, la posicion de un corte axial o el inicio de una serie de cortes o de un barrido
helicoidal se seleccionan a partir de la radiografia de planificaciéon. Mediante esta prueba se
pretende comprobar si la seleccion basada en dicho procedimiento produce correctamente el inicio
del barrido en la posicion deseada. Para ello se adquiere una radiografia de planificacion del
maniqui y sobre su imagen se programa un corte axial sobre una estructura reconocible. La imagen
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del corte resultante debera contener la estructura en cuestion con una desviacion menor que la
tolerancia correspondiente. Esta prueba se puede hacer simultdneamente con la TC004.

TCO007 .- Perfiles de sensibilidad (Espesor efectivo de corte)

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

(391

En modo axial: valor medido <s+ 1 mm si s > 2 mm,; valor medido <s £ 50 % si s <2 mm (“s” es
el espesor nominal de corte) o seglin las especificaciones del fabricante. Esta prueba se debera
realizar para todos los espesores nominales de corte posibles.

En modo helicoidal: segun especificaciones del fabricante y siempre < = 1 mm del valor de

referencia.

Maniqui con escala 0 maniqui con rampa de aluminio o cobre. Se puede hacer también con

"escaleras" de plastico que endurecen menos el haz.

Maniqui con una bola de alto contraste de didmetro menor de 1 mm o un disco de alto contraste de

espesor menor que 1 mm.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min/espesor de corte Personal Técnico/Especialista

Gagne, 1989; AAPM, 1993; IEC 60601-2-32: 2006; IMPACT 2001.

El espesor de corte efectivo estad definido como la anchura a mitad de altura del perfil de

sensibilidad en el eje axial o eje Z. El perfil de sensibilidad en el eje axial es la respuesta del equipo

en el eje de giro del tubo. El método de medida del espesor efectivo de corte se realiza mediante
cortes axiales y depende del maniqui que se emplee y de las instrucciones del fabricante. Uno de los
mas utilizados es el de maniqui de rampa.

En general, el procedimiento a seguir es:

1) Obtencion de una imagen del objeto de prueba con el algoritmo de reconstruccion apropiado.

2) Determinacion sobre la imagen, mediante la seleccion del nivel y anchura de la ventana
apropiados, del perfil de sensibilidad o de los valores del ntimero CT del fondo, maximo en la
rampa y mitad del maximo, respectivamente.

3) Estimacion, por los procedimientos accesibles del equipo, de la anchura a media altura
("FWHM") del perfil. En bastantes casos el propio equipo dispone de métodos automaticos de
evaluacion.

También es posible utilizar un maniqui con una escala adecuada utilizando la metodologia

especificada por el fabricante del maniqui.

Las diferencias existentes podrian indicar un mal funcionamiento de los colimadores (si éstos

no son fijos), un mal alineamiento entre foco/colimador/sistema de detectores o diferencia en

la sensibilidad de las filas paralelas de detectores.

Para la medida en modo helicoidal se precisa de un maniqui que contiene una bola de alto con-

traste de didmetro inferior a I mm o un disco de alto contraste de espesor inferior a 1 mm.

Para obtener la anchura efectiva del haz, se realiza una exploracion del objeto en modo heli-

coidal reconstruyendo las imagenes axiales del objeto de prueba en intervalos apropiados (un

décimo de la anchura de nominal corte). Se realiza una reconstruccién sagital o coronal obte-
niendo el perfil del nimero CT de la imagen. La FWHM se obtiene representando los valores
de los nimeros CT en funcion de la distancia en el eje Z o ajustando la anchura y nivel de ven-

tana a valores apropiados y midiendo la longitud de la imagen a lo largo del eje Z.

Los cambios de software y las variaciones en la velocidad de movimiento de la camilla pueden

afectar a la anchura efectiva de corte. Esta prueba es suficiente hacerla para una anchura de

corte de la imagen (por ejemplo, 5 mm) y técnica de adquisicion.

TCO008.- Espesor de radiacion. Eficiencia geométrica

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
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La anchura a la mitad de la altura maxima del perfil de dosis no debe diferir en mas de + 20 %
de los valores de referencia.

La eficiencia geométrica medida y la mostrada por el equipo no deben diferir en mas del 10% res-
pecto de la mostrada por el equipo para todas las configuraciones de adquisicion (NxT en mm) uti-
lizadas clinicamente.

Peliculas radiograficas en sobres o peliculas radiocromaticas y microdensitometro. Detector de
semiconductor de pequefio tamafio y programa de analisis.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Especialista

IEC 60601-2-44:2009; IMPACT 2001.
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Observaciones

La medida de los espesores de radiacion, para todos los espesores nominales de corte, da una
medida directa del funcionamiento de la colimacion pre-paciente del haz y permite, junto con los
resultados obtenidos en la prueba TCO007, calcular la eficiencia geométrica del equipo.

anchura de corte en imagen
8N 100

Eficiencia geométrica(%) = - -
anchura de corte irradiada

Para obtener la anchura de corte irradiada se coloca una pelicula en sobre ready-pack o pelicu-
la radiocromatica, sujeta en aire, en el plano del isocentro. Se irradia con los diferentes espeso-
res de corte y, una vez obtenida la imagen, se mide la anchura de corte irradiado, bien midien-
do simplemente con una regla o se obtiene el perfil de densidad dptica (DO) producido por la
lectura de un microdensitdmetro. Si se desea mayor exactitud, puede obtenerse el perfil de do-
sis a partir del perfil de DO y la curva de calibracion. El espesor de radiacion se determinara co-
mo la anchura a mitad de altura (FWHM) del perfil de densidades opticas o del de dosis.
Alternativamente se pueden utilizar cartulinas de fosforo con fluorescencia remanente o un detector
de semiconductor en carcasa tipo lapiz, que es irradiado en una exploracion helicoidal con una ve-
locidad de la camilla conocida y el programa de analisis apropiado.

TC009.- Exactitud en la medida de la distancia en la radiografia de planificacion y en las imdgenes axiales o

helicoidales
Tolerancias Desviacion <=+ 2 mm.
Material Maniqui de dimensiones conocidas.
Frecuencia Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Antecedentes IMPACT 2001.
Observaciones Con el maniqui dosimétrico patron de PMMA de cabeza colocado sobre la

mesa a la altura del isocentro, se obtiene una radiografia de planificacion AP

del mismo. Se miden las distancias en direccion cabeza-pies e izquierda-

derecha. Estas deben coincidir con las distancias reales entre los

marcadores.

En las exploraciones axiales o helicoidales se puede utilizar el maniqui de

PMMA de cabeza. Se extraen 4 barras de la periferia, diametralmente opuestas dos a dos. Se
obtiene la imagen de un plano. Las distancias entre los huecos medidos en la imagen deben
coincidir con las distancias reales entre ellos.

5.2 Calidad del haz

TC010.- Exactitud y repetibilidad de la tensidn, capa hemirreductora y/o energia efectiva del haz

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Exactitud de la tension: desviacion < + 5 % (entre 80 y 140 kV,)).

Repetibilidad de la tension: Coeficiente de variacion < 3 %.

Capa hemirreductora: Segun especificaciones del fabricante y no debe diferir en mas de £ 1 mm de
Aluminio respecto de la de referencia.

Alternativamente, energia efectiva del haz: diferencia entre los valores obtenidos y los de
referencia <t 2 keV.

Multimetro especifico para TC, camara lapiz y filtros de aluminio de grosores conocidos y/o
maniqui con cilindros de diferentes plasticos (con coeficientes de atenuacion lineal conocidos) en
agua.

Inicial, tras cambios T. estimado 25 min Personal Especialista/Técnico
IMPACT 2001.

La caracterizacion del la calidad del haz de radiacion se puede realizar, bien a través de la medida
de la tension y de la CHR, bien a través del calculo de la energia efectiva del haz.

La verificacion de la tension de pico obliga normalmente a mantener fija la posicion del tubo
durante el disparo. Esto es posible cuando se obtiene una radiografia de planificacion o en algin
modo de servicio. Ademas se precisa de un kilovoltimetro especifico con un sensor de
caracteristicas adecuadas para adaptarse a un haz estrecho como el que produce un TC. La aparicion
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en el mercado de detectores de semiconductor de pequefias dimensiones permite en la actualidad
medir de forma facil y relativamente asequible los kilovoltios reales de disparo. Con estos equipos
se puede medir con cierta fiabilidad en modo adquisicion de radiografia de planificacion, colocando
el detector sobre el anillo de la carcasa (“gantry”) para aumentar el tamafio del haz de radiacion al
maximo y haciendo una radiografia de cabeza AP sin el soporte de la camilla para impedir su
interferencia; también se puede medir en rotacion, con una anchura de corte lo suficientemente
ancha y con la minima velocidad de rotacion que permita el equipo. Jugando con los retardos del
equipo de medida se ajusta el tiempo de deteccion al momento en el que el tubo se encuentra a
180°; también se puede obtener la informacion de manera mas precisa analizando la forma de onda
de la tension que muestra este tipo de detectores.

La medida de la CHR junto con las tensiones reales de disparo permite caracterizar la calidad del
haz. La CHR debe medirse para todos los filtros de forma utilizados por el equipo (generalmente,
uno para exploraciones de cabeza y otro para exploraciones de cuerpo, que se seleccionan al elegir
el FOV de irradiacion) y preferiblemente a 120 kVp. En ciertos casos, cuando se realizan
actualizaciones de software u otro tipo de mantenimiento, es posible que se cambien los filtros de
forma, por lo que no se suele detectar en la calidad de las imdgenes y sin embargo se manifiesta en
variaciones apreciables en la dosimetria respecto de los valores de referencia.

La CHR puede medirse directamente con un detector apropiado o utilizando una camara lapiz,
colocada en el isocentro, haciendo exposiciones con el tubo fijo (en modo de adquisicion de una
radiografia de planificacion AP) y colocando los filtros de aluminio sobre la carcasa (“gantry”), a la
salida del tubo de RX.

El hecho de que la diferencia entre la CHR medida y la de referencia sea superior a 1 mm de
aluminio, y de que el CTDI en aire difiera del de referencia en mas de un 20%, nos permitira
disponer de argumentos para establecer unos nuevos valores de referencia, y en ningun caso puede
suponer causa de suspension del funcionamiento del equipo, siempre que los valores de la CHR se
mantengan por encima de los especificados por el fabricante.

La energia efectiva del haz se estima como el valor de energia que hace maximo el coeficiente de
determinacion del ajuste del nimero CT en funcion del coeficiente de atenuacion. El valor habitual
es de unos 60 - 65 keV. La comprobacion de la energia efectiva es importante si el equipo de TC se
emplea para tratamientos de radioterapia o en analisis cuantitativo.

La medida de la energia efectiva del haz es alternativa a la medida de los kilovoltios de disparo y la
capa hemirreductora.

5.3 Tiempo de exposicion, intensidad de corriente y carga del tubo

TCO011.- Variacion del rendimiento con el tiempo de exposicion, la intensidad de corriente y la carga del tubo

Tolerancias

Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones
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Coeficiente de linealidad < 0,1 entre pasos consecutivos y la variacion maxima respecto de la media
debe ser inferior al 15 % para cambios de tiempos y de corriente.

Para cambios de carga la variacion maxima debe ser inferior al 20 %.

Camara de ionizacion.

Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/Técnico

Dada la dificultad técnica para comprobar la exactitud de los tiempos de exposicion y de la
corriente, bastara con verificar la proporcionalidad, en todo el intervalo de utilizacion, entre los
valores nominales de uno y otro parametro y las dosis medidas en una camara situada en el
isocentro del estativo, bien en aire o bien en el interior de un maniqui de PMMA. Para ello,
utilizando valores fijos de anchura del haz de radiacion (preferiblemente 10 mm) y de tension (la
mas utilizada clinicamente, generalmente 120 kV) se medira el CTDI en aire en el isocentro para un
barrido de tiempos y de corriente. Con los resultados obtenidos se calcularan los coeficientes de
linealidad y las variaciones maximas ,CTDI-Tiempo, ,CTDI-mA y ,CTDI-mAs.
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5.4 Calidad de imagen

TCO012.- Ruido de la imagen

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

La desviacion tipica de los numeros CT en un area de 500 mm’ de la region central de la
imagen de un maniqui de agua o material equivalente, no debe exceder en mas del 20 % del
valor de referencia en las exploraciones de referencia de cabeza (cerebro) y abdomen y térax
de rutina adulto.
Es deseable que el ruido obtenido en la determinacion del estado de referencia para las
exploraciones de cerebro adulto sea < 0,5 % (o 5 UH), y < 2,0 % (o 20 UH) para las de abdomen
y torax de rutina adulto si se utilizan maniquies de dimensiones apropiadas; de no ser asi, al
menos se deberan cumplir las especificaciones del fabricante.
Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de diametro entre 15 cm y 20 cm, y espesor
no inferior a 4 cm.
Si el equipo se dedica frecuentemente a exploraciones de cabeza, es conveniente afiadir un anillo
externo de unos 5 mm de espesor de material equivalente a hueso cortical (teflon, por ejemplo).
Para las exploraciones de torax y abdomen, es preferible utilizar un maniqui de didmetro entre 20 y
30 cm.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico
AAPM, 1993; IMPACT, 2001; IPEM, 2005.
Se estima la desviacion tipica del valor de niimero CT (o) para una region de interés (ROI) con no
menos de 100 celdillas o pixeles en la zona central (circulo de aproximadamente 2 cm de diametro).
Es frecuente expresar la desviacion tipica (estimada en unidades Hounsfield, UH) como porcentaje
relativo a la escala absoluta de dichas unidades. Para ello se divide la desviacion tipica por la
diferencia entre el nimero CT del agua y el del aire (normalmente, 1000) y se multiplica por 100
para expresarlo en porcentaje.
o -100

1000
En la actualidad, es mas usual especificar el ruido en valor absoluto (UH) como la desviacion
tipica del valor de nimero CT (o).
El ruido es funcion de los parametros de adquisicion, reconstruccion y visualizacion, asi como
de los maniquies utilizados, por lo que esta informacion se debera detallar al especificar el valor
obtenido.
En equipos multicorte debe compararse el ruido de las diferentes imagenes adquiridas en una
sola rotacion axial. Si hay diferencias superiores al 20% de la media, éstas podrian indicar mal
alineamiento entre foco/colimador/sistema de detectores o diferencia en la sensibilidad de las
hileras paralelas de detectores.
Si para las exploraciones de torax y abdomen se utiliza un maniqui de diametro entre 15 y 20 cm, se
debera tener presente que los resultados no son indicativos del ruido presente en las exploraciones
clinicas. Los valores obtenidos en estas condiciones deberan ser tratados como valores relativos,
para compararlos con los de referencia.

Nivel ruido (%) =

TCO013.- Verificacion de la ausencia de artefactos en la imagen

Tolerancias
Material
Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

No se deben apreciar artefactos en las imagenes obtenidas durante todos los controles.

Maniqui de imagen

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

IMPACT 2001.

Debera evaluarse siempre alguna imagen de un maniqui uniforme, para tratar de identificar la
presencia de eventuales artefactos de imagen (rayas, bandas, anillos, etc.). Conviene ampliar el
analisis a imagenes tomadas sobre pacientes.
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TCO014.- Valor medio del niimero CT

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

El valor medio del niimero CT en la region central de un corte efectuado a un maniqui de agua
debera ser 0 = 4 UH (unidades Hounsfield) para las exploraciones de referencia de cabeza y
abdomen y torax adulto.

El valor medio del nimero CT de un corte realizado en aire debera ser -1000 = 4 UH para las
exploraciones de referencia de cabeza y abdomen y torax adulto.

En caso de utilizar maniquies de material equivalente a agua, cuyo coeficiente de atenuacion puede
ser ligeramente distinto al del agua, los valores de los nimeros CT obtenidos no deberan diferir en
mas de 4 unidades de los de referencia.

Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de diametro entre 15 cm y 20 cm, y espesor
no inferior a 4 cm.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

IMPACT, 2001; IPEM, 2005.

Valor medio del nimero CT para una ROI con no menos de 100 pixeles en la zona central (circulo
de aproximadamente 2 cm de diametro). La verificacion de este parametro debera realizarse con
mayor frecuencia si se emplea el equipo en analisis cuantitativo.

La medida del nimero CT en aire se hara preferiblemente en la ragion central. En aquellos equipos
en los que no sea posible realizar cortes en aire sin objeto atenuador por saturacion de los
detectores, se puede utilizar un maniqui, centrado en el isocentro, de PMMA o de agua de diametro
menor que el campo de vision de reconstruccion utilizado y medir el nimero CT en varias
posiciones horarias de una corona circular equidistante entre los bordes del maniqui y el campo de
vision.

TCO015.- Uniformidad espacial del nimero CT

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

Los nimeros CT en cualquier region de un corte efectuado a un maniqui de agua o material
equivalente deben diferenciarse del obtenido en la region central en menos de + 5 UH, para las
exploraciones de referencia de cabeza y abdomen y torax adulto.

Maniqui cilindrico uniforme (de agua preferiblemente) de diametro entre 15 cm y 20 cm, y espesor
no inferior a 4 cm. También se puede utilizar un maniqui de seccion eliptica (con didmetros de 30 y
20 cm) que reproduce mejor la seccion transversal del tronco humano.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico
Hemmingsson, 1983; AAPM, 1993; IMPACT 2001.

Se seleccionaran cuatro ROI's (circulo de aproximadamente 2 cm de diametro) en la periferia, a 1
cm del borde, ademas de otra mas en el centro de la imagen. Se comparan los valores medios del
numero CT en dichas zonas. Las diferencias maximas observadas no deben superar la tolerancia
indicada. Puede incluirse en este apartado la verificacion de la constancia temporal.

TCO016.- Valores de los numeros CT en distintos materiales. Linealidad y escala de contraste

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones
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Segun las especificaciones del fabricante del equipo y del maniqui.
Para las exploraciones de referencia de cabeza y abdomen adulto, la diferencia entre el valor del
numero CT medido y el de referencia no debe superar:

e +20 UH para aire dentro de agua

e + 20 UH para teflén o material equivalente a hueso

e + 6 UH para PMMA

e =+ 5 UH para polietileno

e +4 UH para el agua
Maniqui con cilindros de diferentes plasticos (con coeficientes de atenuacion lineal conocidos) en
agua.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico
McCullough, 1976; Millner, 1978; White and Speller, 1980; Judy and Adler, 1980; Nosil, 1989;
IMPACT 2001.
La linealidad de los nimeros CT se evalua utilizando un maniqui con inserciones de diferentes
materiales de coeficientes de atenuacion o densidad electronica conocida. Se realiza un corte
con los parametros de exposicion que determina el fabricante y se generan regiones de interés

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011



(ROI) en el interior de las diferentes imagenes de los insertos y se anota el valor de la media.
Se representan los valores medios del numero CT en funcion del coeficiente de atenuacion para
cada material y energia efectiva del haz utlilizado. Se obtiene asi un conjunto de puntos por los que
debera pasar una recta. La inversa de la pendiente de dicha recta es la escala de contraste, es decir,
la variacion del coeficiente de atenuacion lineal por unidad de ntimero CT. Aparentemente, para
obtener la pendiente de la recta de ajuste o la escala de contraste, habria que conocer en la practica
el valor de la energia efectiva del haz; sin embargo, la escala de contraste se determina con los
valores medios de ntimero CT y el coeficiente de atenuacion para metacrilato y agua, puesto que la
diferencia entre ambos coeficientes de atenuacion lineal es casi independiente de la energia entre 60
y 80 keV. Asi pues la escala de contraste se calcula seglin la ecuacion:

s = _Hemma ~
CToyma = CT,,

Las posibles variaciones en los valores de los nimeros CT obtenidos para cada material y los
valores de referencia se manifestaran como variaciones de las rectas obtenidas con respecto a las de
referencia.

Esta prueba adquiere especial importancia cuando el equipo se utiza para analisis cuantitativos.

TC017.- Resolucién a bajo contraste (Resolucion de contraste)

Tolerancias

Material

Periodicidad

Antecedentes
Observaciones

Objetos de 3,5 mm y 3% de contraste deben ser visibles para las exploraciones de referencia de
cerebro, abdomen y torax adulto. Seria deseable poder visualizar objetos de 6-8 mm de diamero y
0,5-0,8 % de contraste.

Variaciones apreciables respecto del valor de referencia seran analizadas junto con el posible
incremento del ruido.

Maniqui de un material dado, conteniendo objetos de tamafio variable construidos con otro material
de similar, aunque distinto, coeficiente de atenuacion.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

(Equipo multidisciplinar: técnico RD, radidlogo y especialista en control calidad)

IMPACT, 2001; IPEM, 2005.

La detectabilidad a bajo contraste depende fuertemente del ruido (dosis y espesor de corte) y del
filtro de reconstruccion empleado. Los métodos usados habitualmente para su determinacion
presentan una componente subjetiva importante. Suele expresarse como el didmetro minimo
observable, para un contraste dado, en condiciones favorables. A veces, por el contrario, se expresa
en funcion del minimo contraste detectable para un tamafio de objeto prefijado. El analisis mas
completo, que algunos maniquies permiten, pasa por la determinacion de curvas contraste-detalle.
En las pruebas de aceptacion, la adquisicion de imagenes y la medida de dosis se realizara de
forma similar a la referida por el fabricante en las especificaciones técnicas.

El contraste en % se define como:

N°TCopsero = N°TCronpo y 100

N°TC ronpo 1000
Actualmente se tiende a definir en contraste como diferencia absoluta de UH.

%CONTRASTE =

TC018.- Resolucién espacial

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Un patron de 6 pl/cm debe ser claramente resuelto para las exploraciones de referencia de cabeza y
abdomen adulto.

Un patrén de 10 pl/cm debe ser claramente resuelto para la exploracion de referencia de torax alta
resolucion adulto.

Maniqui de resolucion espacial. Contiene una serie de cilindros de alto contraste (diferencias con el
medio superiores a 100 nimeros CT) alineados en grupos de didmetro decreciente. Cada grupo
consta de unos cilindros (5 6 6) de igual diametro, alineados y separados entre si por un diametro.
Alternativamente, maniqui con insercién de laminas con pares de lineas de tamafio decreciente o
maniqui con un hilo o una lamina muy delgada de metal o con un borde neto de separacion entre
metacrilato y agua.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista/Técnico
AAPM, 1993; Judy, 1976; Schneiders and Bushong, 1978; Droege and Morin, 1982; Droege, 1983;
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Observaciones

Cunninghan and Fenster, 1987; Tosi and Torresin, 1993; IMPACT, 2001; IPEM, 2005.

La resolucion espacial se define como la frecuencia espacial (pl/cm) a la que la funcién de

transferencia de modulacion (MTF) cae al 50%, 10% o 2%. Si la evaluacion se hace a partir de

patrones de barras, el Gltimo grupo de pares de lineas que se puede distinguir suele correspon-

der al 2% de la MTF.

La resolucion se puede obtener a partir del grupo de menor diametro o del grupo de pares de lineas

mas finas cuyos componentes puedan ser identificados con un grado aceptable de separacion y sin

distorsion. El método es razonablemente objetivo si se elige para el analisis una anchura de ventana

muy pequefia (proxima a 1) y se va moviendo el nivel en valores cercanos al maximo de los objetos

o lineas de alta atenuacion.

Un método alternativo y, en pricipio, mas riguroso, pasa por la determinacion de la funcion de

transferencia de modulacion (MTF). Hay diferentes métodos para determinar la MTF del sistema.

Si bien en algunos equipos hay objetos de prueba y programas proporcionados por el fabricante, en

otros casos hay que extraer la informacion numérica del equipo de TC y tratarla, por lo que dicha

determinacion deberia efectuarse en equipo, contando ademas con informacion del fabricante. Los

procedimientos mas utilizados consisten en la obtencion de la imagen de un borde o de un hilo

delgado para obtener la MTF a partir de la funcion de impulso. En algunos casos se realizan ajustes

a funciones analiticas para facilitar el calculo de la derivada de la funcion de borde y de la

transformada de Fourier de la funcion de impulso. ik

En los equipos que no dispongan de maniqui o programas para el

calculo de la MTF, se puede aplicar el procedimiento de !

determinacion de la MTF a partir de la DTP de una ROI inscrita _~

en la imagen del patron de barras (Droege, 1982). La MTF a las

diferentes frecuencias espaciales presentes en el maniqui de barras !
EF—

puede calcularse segtn la ecuacion:

72 M(f)
4 M

MTF(f)=

o

M(f) es el valor de la desviacion tipica de una ROI ajustada al maximo tamafo posible dentro
de la imagen del patron de barras. Se obtiene corrigiendo por el ruido el valor M' obtenido di-

rectamente, seglin la ecuacion:

A su vez, el ruido N se obtiene midiendo la desviacion tipica de una ROI de material homogé-
neo. Puesto que el patron de barras estd constituido por agua y PMMA, se determina el valor
de N segtn la ecuacion:

Nz :<N%MMA +N3gua) 2
M, se obtiene a partir de los valores de CT del PMMA y el agua:

_ |CTPMMA - CTugua
- 2

M,

En los equipos modernos, la resolucion en el eje Z deberia ser un parametro importante a medir.

5.5 Sistemas de modulacion de la dosis

Los sistemas de modulacion de la exposicion en los equipos de TC pueden actuar a cuatro niveles:

e compensando en funcion del tamafio global del paciente.

e compensando las variaciones de atenuacion del paciente a lo largo del eje z.

e compensando las variaciones de atenuacion entre la proyeccion lateral y la AP que se producen en
cada rotacion (modulacion angular).

e sistema resultante de la combinacion de dos de los sistemas anteriores.
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TC019.- Funcionamiento del sistema de modulacion de corriente

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes
Observaciones

La variacion de la carga media (mAs) utilizada en cortes de maniquies de diferentes tamafios deben
ser apreciables.

Ademas, se podria comprobar también que el ruido de la imagen de un maniqui de seccion elipitica
en el centro de las imagenes y en los cuatro cuartos horarios debe ser similar y distinto del obtenido
cuando el sistema de CAE no esta activado.

Idealmente, maniqui cénico de seccion eliptica de PMMA. La utilizacion de los maniquies
dosimétricos de cabeza y cuerpo colocados de forma contigua y centrados en el isocentro puede ser
igualmente valida.

Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico/ Especialista
CT scanner automatic exposure control systems; Keat, 2005.

En esta prueba se comprobara que el equipo compensa las variaciones de atenuacion a lo largo
del eje Z. Para ello, lo mas sencillo y accesible es utilizar los maniquies dosimétricos tal y co-
mo se muestran en la figura.

O

-

Los valores de carga mostrados por el equipo (en unidades de mAs) en cada rotacion deberan
ser sustancialmente distintos entre los cortes que afectan al maniqui de cuerpo y los que
afectan al de cabeza. Ademas debera existir también diferencias entre los valores de carga
utilizados por el equipo con el sistema de modulacion activado y desactivado.

Otra forma de comprobar el correcto funcionamiento del sistema es midiendo el ruido en el
centro y en los cuatro cuartos horarios de las imagenes obtenidas de un maniqui de seccion
eliptica. Con el sistema de modulacion activado, estas medidas deben ser similares, y muy dis-
tintas de las obtenidas con el sistema desactivado. De esta forma se conprueba ademas la
efectividad del sistema de modulacion angular.

Utilizando un maniqui conico de seccion eliptica como el mostrado en la figura y midiendo el ruido
en el centro y en los cuatro cuartos horarios de la imagenes obtenidas se puede comprobar el
funcionamiento del sistema de forma global.
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5.6 Dosimetria

TC020.- Indice de dosis en TC (CTDI)

Tolerancias

Material

Periodicidad
Antecedentes

Observaciones
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Los valores medidos del indice de dosis en TC (CTDI) en aire en un solo corte no se deben desviar
en mas de + 20 % de los valores de referencia obtenidos para todos los filtros de forma, todas las
configuraciones de adquisicion (N x T en mm), y todas las tensiones utilizadas clinicamente.
Para las exploraciones de referencia de cabeza adulto, abdomen y torax adulto y abdomen nifio, se
debera cumplir:

Parametro Cabeza adulto Abdomen Torax Abdomen nifio
dosimétrico (cerebro) adulto adulto (5 afios)
<35 mGy <30 mGy
CTDLo <60mGy ideal <15 mGy | ideal <10 mGy <25 mGy

La diferencia entre los valores medidos y los mostrados por el equipo deben ser < 10%.

Maniqui especifico y equipo de medida de dosis, que puede incluir cdmara de tipo "lapiz" o detector
especifico y electrometro, o sistema de dosimetria por termoluminiscencia (TL).

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico/ Especialista
Shope, 1981; Spokas, 1982; Suzuki, 1978; DHHS, 1984; Rothenberg and Pentlow, 1992; AAPM,
1993; IEC 60601-2-32: 2006; OIEA, 1996; IMPACT 2001; AAPM, 2008; SEFM, 2005.

La dosimetria en Tomografia Computarizada (TC) requiere de la definicion de magnitudes
especiales. Los descriptores de dosis recomendados para TC se describen a continuacion:

- Indice de dosis TC ponderado (CTDI,), el cual representa aproximadamente la dosis media
por corte en un maniqui TC de cabeza o cuerpo, expresada como dosis absorbida en aire.

- Indice ponderado de dosis de TC de volumen (CTDI,,)): dosis media sobre el volumen total
rastreado para las condiciones de funcionamiento seleccionadas.

- Producto dosis por longitud (DLP), que caracteriza la exposicion para un examen completo,
integrando linealmente la dosis al maniqui patréon de TC, expresado en términos de dosis ab-
sorbida en aire por unidad de longitud.

Para calcular esas dos magnitudes, es preciso determinar antes el indice de dosis TC normali-
zado ponderado en cada uno de los maniquies dosimétricos patrones de cabeza (cilindro de 16
cm de didmetro y 15 cm de altura) o cuerpo (cilindro de 32 cm de didmetro y 15 cm de altura),
seglin la ecuacion:

¢, = Lerpr,, +2cmr,,, ,
0\3 <3 ’

donde Q es la carga en mAs por corte, CTDI,gem. representa el CTDI ., evaluado por una
camara de lapiz de 10 cm de longitud ubicada en el centro del maniqui correspondiente y
CTDI,gem,p €s la misma magnitud medida en la periferia del mismo maniqui (se recomienda
usar el valor medio de las medidas en los cuatro "cuartos horarios" a 1 cm del borde del mani-
qui). El maniqui de cuerpo se colocara sobre la mesa del paciente y el de cabeza sobre el repo-
sacabezas horizontal. Ambos deberan alinearse y centrarse en el isocentro. Si la rotacion del
tubo se inicia desde diferentes posiciones, puede ser necesario realizar un cierto nimero de
medidas en cada posicion para obtener una dosis media representativa.

Para adquisiciones helicoidales se define

CTDI 10cm W

TP ot pitch
donde:
Factor de paso (pitch factor): desplazamiento de la mesa en cada rotacion / anchura del haz de
radiacion = I/NxT (para cortes axiales, es igual a 1 / factor de empaquetamiento).
N=ntmero de canales o secciones.
7= anchura nominal de cada canal o seccion.

Factor de empaquetamiento= anchura de corte * n° de cortes / long. barrida.
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La expresion que define el CTDI, ., es la siguiente:

1
CTDl ey = M D(2)dz
donde e es el espesor de corte nominal en cm, D(z) es la dosis absorbida en aire en la posicion
z del eje de la camara.
Asi, los dos indicadores dosimétricos antes mencionados vendran definidos por las ecuaciones:
CcTplI, = ,CTDI, . Q

para el indice de dosis TC ponderado por corte en los maniquies patrones de cabeza o cuerpo,
mientras que el producto dosis por longitud sera:

DLP=Y" ,CIDI, -e-N-Q

donde i representa cada secuencia de cortes, siendo N el numero de cortes, de espesor nominal
ey carga Q (mAs), de una secuencia no helicoidal. Cuando la exploracion se realiza con una
secuencia helicoidal, esta ultima magnitud debe calcularse mediante la formula:

DLP=Y" ,CTDI, -e-1-t
DLP=Y" CTDI,,; L,
i

donde 7 es la intensidad de corriente (mA) y ¢ (s) el tiempo de adquisicion de toda la secuencia
y L; es la longitud total investigada.

Una vez obtenido el DLP, puede derivarse una estimacion grosera de la dosis efectiva de la
exploracion considerada, utilizando los coeficientes normalizados (Ep; p) que se proponen en el
documento europeo de referencia, segin la ecuacion:

E= EDLP .DLP

Por otro lado, la dosis efectiva y la dosis en diferentes 6rganos se pueden estimar a través del
CTDI, pem-aire medido en el centro de la carcasa (“gantry”) sin maniqui y de los datos de la ex-
ploracion realizada. Para ello se pueden utilizar algunas aplicaciones informaticas (hoja excel
de IMPACTSCAN, programa CT dose) que usan para estas estimaciones las tablas de NRPB
SR250.

Los protocolos de exploracion utilizados para esta prueba podran ser diferentes a los recomen-
dados en caso de que el equipo los utilice en mayor proporcion a otro tipo de exploraciones.

El CTDIw para nifio se deberd medir en el maniqui de cabeza (16 cm de diametro).
Inicialmente se recomienda medir el CTDI en aire y el CTDIw para los diferentes maniquis
disponibles en las diferentes situaciones para después obtener la relacion entre ambos tipos de
medidas. Los afios siguientes, bastaria con medir el CTDI en aire y obtener los CTDIw en los
diferentes maniquis y situaciones a través de las relaciones obtenidas en las pruebas iniciales. Se
volvera a obtener la relacion entre el CTDI en aire y el CTDIw en los diferentes maniquis y
situaciones cuando se observen cambios importantes en la medida de la CHR o cuando se
modifiquen los filtros de forma del equipo.
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6. EQUIPOS DE DENSITOMETRIA OSEA

La osteoporosis es una enfermedad que afecta en mayor medida a las mujeres y por la
cual se reduce la densidad y calidad del hueso debilitando el esqueleto en general. La medida
de la densidad mineral 6sea ha demostrado ser una de las medidas mas eficaces para la
evaluacion del riesgo de fractura, confirmar un diagnostico de osteoporosis y supervisar la
efectividad de los tratamientos.

Actualmente, una de las técnicas mas utilizadas para medir la integridad 6sea es la ab-
sorciometria de rayos X de energia dual, que se basa en la espectrofotometria de rayos X
desarrollada en los afios 70. En esta técnica se utiliza una imagen digital para localizar en el
esqueleto regiones de interés, seguida de una estimacion de la atenuacion de los rayos X en
esas regiones. La comparacion de la diferencia de absorcidon en los espectros de alta y baja
energia permite estimar la densidad mineral dsea.

Los equipos utilizados para esta técnica diagnostica, normalmente denominados densi-
tometros Oseos, pueden estar disefiados para la exploracion de zonas dseas del tronco o
exclusivamente para zonas 6seas de extremidades. En el segundo caso, constan de un soporte
donde el paciente coloca el brazo o la pierna; en el primero, se trata de una cama donde se
posiciona al paciente acostado. En ambos casos, los sistemas disponen de un generador de
rayos X. El haz de radiacion emitido por el tubo de rayos X es dividido en dos haces de
calidades distintas, obtenidas por la utilizacion de dos tensiones y/o por la filtracion adicional
con dos espesores de absorbente distintos. El haz de radiacion puede tener forma de pincel, de
abanico o conica. En los dos primeros casos, el sistema hace un barrido, transversal y
longitudinal en el primero o solo transversal en el segundo, de la zona anatémica a explorar.
La radiacion transmitida por el paciente es medida por un detector que se mueve de forma
solidaria con el tubo de rayos X y analizada informéaticamente para dar una imagen o mapa de
densidades y unos resultados numéricos.

Los equipos disponen de un maniqui de calibracion para calibrar el detector, general-
mente todos los dias, y garantizar una buena repetibilidad y exactitud de los resultados.

Adicionalmente, muchos de ellos también disponen de un maniqui (generalmente una
columna dentro de un paralelepipedo de PMMA) que, junto con el programa normal de
analisis, permite comprobar diversos parametros de funcionamiento del equipo, como la
repetibilidad y exactitud de las medidas de densidad mineral 6sea, funcionamiento del
detector y generador de rayos X, funcionamiento mecénico, estado de calibracion del detector,
etc.

Se recomienda utilizar este sistema automatico para verificar el correcto funciona-
miento del equipo de una forma global. Esta decision tiene la ventaja de que permite realizar
un control rapido y efectivo de todo el sistema, pero la desventaja de no poder delimitar las
causas de un posible mal funcionamiento (falta de alineamiento tubo — detector, diferencias
no aceptables en la filtracion dual, errores del generador, errores en el barrido del haz, etc.),
por otro lado de dificil verificacion mediante procedimientos no invasivos.

Por consiguiente en este protocolo de control de calidad se propone realizar primera-
mente una calibracion del sistema y posteriormente el control de calidad con el maniqui,
programa de andlisis y tolerancias propuestas por el fabricante y documentados en el
correspondiente informe.
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Tabla VI. Parametros de los densitometros 0seos

Tiempo (min)

Codigo (pagina Parametro Tolerancia Frecuencia -
g0 (pdgina) Parcial Total

MEDIDAS DE DENSIDAD MINERAL OSEA 20

Segtin especificaciones del fabricante.

DO001 (pg 177) Exactitud de las medidas de densidad mineral dsea Diferencia < + 3% DMO" especificada

Anual / Inicial y cambios 20

" DMO= Densidad mineral 6sea.

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011 Pagina 176



6.1 Medidas de densidad mineral 0sea

DO001 .- Exactitud de las medidas de densidad mineral 6sea

Tolerancias Segtin especificaciones del fabricante y siempre < 3% de la densidad mineral 6sea especificada por
el fabricante del maniqui.

Material Maniqui simulando densidades minerales 6seas de valores conocidos.

Frecuencia Anual, anual, tras cambios T. estimado 20 min Personal Especialista

Antecedentes ‘QA/Acceptance Testing of DEXA X-Ray Systems Used in Bone Mineral Densitometry’. Radiat
Prot Dosimetry.

Observaciones Esta prueba resulta relativamente facil de hacer utilizando el maniqui y el propio programa de
analisis suministrados con el equipo.
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7. SISTEMAS DE REGISTRO NO INTEGRADOS

En esta seccion se incluyen los pardmetros de control de los cuartos oscuros, procesa-
doras, almacenes de peliculas, cartulinas y chasis y los digitalizadores de peliculas.

En la tabla VII.1 se presentan los parametros a controlar de los sistemas convenciona-
les de registro para equipos de grafia. La tabla VII.2 contiene los parametros a medir de los
digitalizadores de peliculas.

Se incluyen también los controles correspondientes a los sistemas digitales de radio-
grafia computarizada (CR) para equipos de grafia. Actualmente este tipo de equipos digitales,
son los de uso mas extendido, debido principalmente a dos factores: el precio y la facilidad de
adaptarlos a los equipos de rayos X existentes.

La mayor parte de este tipo de equipos incorpora un indicador de dosis, un valor rela-
cionado con la dosis que ha recibido el fosforo fotoestimulable. De esta forma, puede ser
posible detectar en qué casos las radiografias son realizadas con valores de dosis altos para el
fosforo empleado, y por lo tanto, también para los pacientes. Seria deseable, por lo tanto, que
todos estos sistemas presenten algun indicador que permita al operador detectar el empleo de
dosis excesivas. De todas formas, la mejor solucion es que los equipos de rayos X dispongan
de medidores dosis-area integrados, para utilizar sus lecturas como indicadores de dosis.

La principal dificultad de los indicadores de dosis que incorporan los sistemas de ra-
diografia computarizada, es que cada casa comercial usa uno distinto, sin que exista relacion
entre ellos.

La AAPM ha elaborado un documento que pretende unificar los indicadores de dosis
existentes (AAPM Task Group 116, julio 2009), aunque en la mayor parte de los casos, sus
recomendaciones no han sido puestas en practica todavia.

De entre las principales diferencias entre un sistema cartulina-pelicula con respecto a
otro de radiografia computarizada, hay un punto sobre el que hay que insistir y siempre
deberd ser tenido en cuenta: el amplio rango dindmico que presenta un sistema digital. En la
radiografia convencional el indicador primario de utilizacion de una técnica incorrecta es la
propia radiografia, que puede obtenerse subexpuesta o sobreexpuesta. Sin embargo este
indicador no es, en general, valido con los sistemas de radiografia digital y particularmente
con los CRs, debido a la ecualizacion de la densidad que todos ellos realizan, con lo que una
sobreexposicion puede no bajar la calidad de imagen, sino mas bien al contrario. En caso de
no llegar al limite del rango dindmico del sistema, la imagen tendrd una mejor calidad debido
a la disminucion del moteado o ruido cuantico.

Es necesaria, por lo tanto, una buena formacion de los operadores para evitar un au-
mento significativo de la dosis administrada a los pacientes. Asimismo, debe insistirse en la
necesidad de que todos los equipos de rayos X de grafia dispongan de exposimetria automati-
ca correctamente ajustada, de modo que las dosis puedan ser similares a las obtenidas con un
sistema convencional de cartulina-pelicula (habitualmente de velocidad 400 a la hora de
redactar este protocolo). Deben realizarse verificaciones periddicas y relativamente frecuentes
del sistema de exposimetria automatica, ya que un desajuste del mismo no seria detectado en
la imagen.

Dado que un equipo de radiografia computarizada es en esencia un sistema de adquisi-
cion de imagenes de rayos X, los parametros relativos al equipo que produce el haz de rayos
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X hasta que éste alcanza el detector son los correspondientes a los equipos convencionales de
grafia que sean aplicables. Por otra parte la visualizacion de la imagen se va a realizar sobre
un monitor o sobre una pelicula obtenida con una impresora laser, por lo que a ambos equipos
se les debe realizar un control de calidad con sus correspondientes parametros.

En la tabla VIIL.3 se presentan los parametros a controlar para el control de calidad de
los sistemas digitales de registro.

Finalmente, en la tabla VII.4 se presentan los parametros a controlar para las impreso-
ras laser.
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Tabla VII.1 Parametros de los sistemas convencionales de registro y almacenamiento para equipos de grafia

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia Len.lmm—inL
Parcial Total

CUARTOS OSCUROS 70

CO001 (pg 187) Estanqueidad a la luz blanca Apreciacion visual Anual / Inicial y cambios 15

CO002 (pg 187) Efectividad de las luces de seguridad y de los filtros ?;?;cizozbiin?)gl;:c%giectillgzrrll:;s;n Sinlg ;Vm Anual / Inicial y cambios 10

CO003 (pg 187) Nivel de radiacion <20 uGy/semana Anual / Inicial y cambios 30

CO004 (pg 187) Temperatura 20-25 °C (especificaciones del fabricante) Trimestral 5

CO005 (pg 187) Humedad 40-60 % (especificaciones del fabricante) Trimestral 10
ALMACENES DE PELICULAS 75

APO0O01 (pg 188) Nivel de radiacion <20 uGy/semana Anual / Inicial y cambios 30

AP002 (pg 188) Temperatura 20-25 °C (especificaciones del fabricante) Trimestral 5

APO003 (pg 188) Humedad 40-60 % (especificaciones del fabricante) Trimestral 10

AP004 (pg 188) Colocacion apropiada de las cajas de peliculas Posicion vertical Inicial y cambios 15

APO00S5 (pg 188) Seguimiento de la calidad de las distintas partidas de peliculas Segun especificaciones del fabricante Inicial y cambios 157
CARTULINAS Y CHASIS 50

CCO001 (pg 189) Inspeccion visual, identificacion y limpieza Apreciacion visual Anual / Inicial y cambios 10

Ccoun e 1) Comniey ol vluidad v de o Segty et 5 e o T iy canbios 1

CCO003 (pg 189) Hermeticidad de los chasis Apreciacion visual Anual / Inicial y cambios 10

CCO004 (pg 189) Contacto cartulina-pelicula Apreciacion visual Anual 15

* DO = densidad optica (incluye la base mas el velo)
™ Por muestreo
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Tabla VII.1 Parametros de los sistemas convencionales de registro, visualizacion y almacenamiento para equipos de grafia (continuacién)

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia Tiempo (min)
PROCESADORAS 40
PROO1 (pg 190) Temperatura de procesado Desviacion <+ 0,5 °C Inicial y cambios 10
Sensitometria:  Base + velo <0,3 DO (0,2 DO recomendado) . .. .
PRO02 (pg 190) Indicadores de velocidad y de contraste Desviacion < £ 0,15 DO Diaria /Inicial y cambios 20
PRO03 (pg 191) Tiempo total de procesado Desviacion <+ 3% Inicial y cambios 10
PR004 (pg 191) Artefactos debidos a la procesadora Imagenes sin artefactos — —
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Tabla VIL.2 Parametros de los digitalizadores de peliculas

Tiempo (min)

Parcial Total
DIGITALIZADORES DE PELICULAS 65
Exactitud <+ 5 %
Reproducibilidad < 5 %

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia

DPO001 (pg 191) Rendimiento densitométrico (escala de grises) Anual / Inicial y cambios 20

DPO002 (pg 192) Uniformidad de la imagen Desviacion <+ 5 % Anual / Inicial y cambios 15
DPO003 (pg 192) Exactitud geométrica Desviacion <+ 5 % Inicial y cambios 15
Visualizacion nitida de los patrones de alto y bajo

DP004 (pg 192) Resolucion de alto y bajo contraste Anual / Inicial y cambios 15

contraste
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Tabla VIL.3 Parametros de los sistemas de radiografia computarizada

Tiempo (min)

Codigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia Parcial Total
INSPECCION VISUAL 10
CROO01 (pg 196) illllsazciescmon visual, identificacion y limpieza de fosforos y Apreciacion visual Anual / Inicial y cambios 10
DETECTOR 90
CRO02 (pg 196)  Ruido de fondo (“Dark Noise”) de los detectores Dependiente del fabricante Anual / Inicial y cambios 5
5 —
CRO03 (pg 196)  Calibracion del indicador de dosis del detector <20% Exposicion calculada respecto a la Anual / Inicial y cambios 15
exposicion medida
. . . Desviacion maxima VP <+ 10% . .
CRO04 (pg 197)  Uniformidad de la imagen Desviacién maxima RSR < + 20% Anual / Inicial y cambios 10
0,
CROO0S5 (pg 197)  Diferencia de sensibilidad entre fosforos XE d?g cada ROT < 20% con respecto al valor Anual / Inicial y cambios 10
CRO06 (pg 197)  Artefactos en los CR Imagenes sin artefactos Anual / Inicial y cambios 5
Segun especificaciones del fabricante.
CROO07 (pg 198)  Funcidn de respuesta del detector R%*>0,95 Anual / Inicial y cambios 20
Pendiente de la recta: Desviacion < 10%
Remanencia de la imagen previa: NS . . .. .
CROO08 (pg 198) Efectividad del ciclo de borrado de los fosforos Apreciacion visual / dependiente fabricante Anual / Inicial y cambios 10
CRO09 (pg 198) Desvanecimiento de la imagen latente Segun especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 15
PARAMETROS GEOMETRICOS 20
CRO10 (pg 199) Barrido del laser Bordes perfectamente rectos Anual / Inicial y cambios 10
CRO11 (pg 199) Distorsion geométrica Distancia medida < +2% distancia real Anual / Inicial y cambios 10
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Tabla VII.3 Parametros de los sistemas radiografia computarizada (continuacién)

Tiempo (min)

Cédigo (pagina) Parametro Tolerancia Frecuencia Parcial  Total
CALIDAD DE IMAGEN 50

CROI12 (pg 199) Resolucion espacial Seglin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 10

CRO13 (pg 200) Umbral de sensibilidad contraste-tamafio del detalle Seglin especificaciones del fabricante Anual / Inicial y cambios 20

Ajuste DTP’=a-K", con b= 0,5 / Segun

especificaciones del fabricante Inicial y cambios 20

CRO14 (pg201) Ruido
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Tabla VIL.4 Parametros de las impresoras

Cédigo (pagina) Parametro

Tolerancia

Frecuencia

Tiempo (min)

Parcial Total

90

ILOO1 (pg 205)

Inspeccion visual de la imagen impresa

Imégenes de ensayo impresas sin distorsion sin
artefactos y visualizacion completa de la
escala de grises

Semanal / Inicial y cambios 5

Desviacion Dyax < 0,15
Desviacion DD <+0,15

IL002 (pg 205)  Sensitometria Desviacion DM< 40,15 Semanal / Inicial y cambios 10
Desviacion B+V <0,03
IL003 (pg 205)  Distorsion geométrica Desviaciones entre medidas ortogonales <2%  Anual / Inicial y cambios 5
Diin < 0,25 DO
IL004 (pg 205)  Niveles extremos de densidad optica Dpax > 3,00 DO (3,40 DO para imagenes de Anual / Inicial y cambios 10
mamografia)
. dL/L £10% . .
IL005 (pg 206)  Escala de grises Ajustada a curva DICOM Anual / Inicial y cambios 30
IL006 (pg 206)  Uniformidad de la imagen (DO11ax-DO i)/ (DO 1ax DO i )/2) < 0,1 Anual / Inicial y cambios 10
. . . Frecuencia Nyquist visible . .
IL007 (pg 206)  Resolucion espacial de alto y bajo contraste Diferencias 5% DO visibles Anual / Inicial y cambios 10
ILOOS (pg 206)  Artefactos Sin artefactos Anual / Inicial y cambios 10
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7.1 Sistemas convencionales de registro y almacenamiento en equipos de grafia

7.1.1 Cuartos oscuros

CO001.- Estanqueidad a la luz blanca

Tolerancias Apreciacion visual.
Material
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico

Antecedentes OMS, 1984; NCRP, 1988.

Observaciones La pruecba se realizara tras 5 min de acomodacion a la oscuridad en el cuarto, buscando a
continuacion entradas de luz blanca por puertas, pasachasis, procesadora, etc. Es necesario
iluminar todo lo posible los cuartos adyacentes antes de realizar la prueba.

C0O002.- Efectividad de las luces de seguridad vy de los filtros

Tolerancias El aumento de densidad oOptica sobre una pelicula expuesta con un sensitdmetro no sera
superior a 0,05 DO en cualquier escaldn tras un 1 minuto de exposicion a la luz de seguridad (a
1 metro de distancia). Pueden utilizarse también las tolerancias del fabricante del filtro. Se con-
trolara que las luces de seguridad estén a un metro o mas de las superficies de trabajo, bandejas
de entrada de la procesadora, etc.; y que las bombillas de las luces de seguridad tengan una po-
tencia < 15 W si no son de bajo consumo.

Material Pelicula. Sensitdometro. Densitometro.

Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes  Moores, 1987.

Observaciones Debera cuidarse la idoneidad de los filtros en funcién del tipo de pelicula utilizada. Se
utilizardn dos peliculas expuestas con el sensitometro. Se procesard una en total oscuridad y la
otra tras un minuto de exposicion a la luz roja de seguridad, a 1 metro de distancia de la mis-
ma. Se medira la Densidad Optica de cada uno de los escalones de ambas peliculas; sobre estos
resultados se aplicara la tolerancia establecida. Se procurara eliminar las posibles entradas de
luz del exterior, apagando las luces de los alrededores si fuera necesario.

CO003.- Nivel de radiacion

Tolerancias <20 uGy/semana por encima del fondo.
Material Dosimetros de area.
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico

Antecedentes  Moores, 1987.

Observaciones Puede realizarse una dosimetria con lectura bimensual. La tolerancia se asigna con caracter
general; en el caso de peliculas con respuesta critica a la radiacion se seguirdn las indicaciones
del fabricante.

CO004.- Temperatura

Tolerancias 20-25° C (se sugiere seguir los limites marcados por las casas fabricantes de peliculas).
Material Termometro.

Frecuencia Trimestral T. estimado 5 min Personal Técnico
Antecedentes  Moores, 1987.

Observaciones

CO005.- Humedad

Tolerancias 40-60 % (se sugiere seguir los limites marcados por las casas fabricantes de peliculas).
Material Higrometro.
Frecuencia Trimestral T. estimado 10 min Personal Técnico
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Antecedentes
Observaciones

NCRP, 1988.

7.1.2 Almacenes de peliculas

APO001.- Nivel de radiacion

Tolerancias
Frecuencia
Material
Antecedentes
Observaciones

< 20 pGy/semana por encima del fondo.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Técnico

Dosimetros de area.

Moores, 1987.

Puede realizarse una dosimetria con lectura bimensual. La tolerancia se asigna con caracter
general, en caso de peliculas con respuesta critica a la radiacion se seguiran las indicaciones
del fabricante.

AP002.- Temperatura

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

20-25 °C (Se sugiere seguir los limites marcados por las casas fabricantes de peliculas).
Termometro.

Trimestral T. estimado 5 min Personal Técnico

Moores, 1987.

Es preciso realizar medidas en diferentes estaciones y cuidar los cambios de condiciones
ambientales por encendido o apagado de calefactores, etc.

AP003.- Humedad

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

40-60 % (se sugiere seguir los limites marcados por las casas fabricantes de peliculas).
Higrometro.

Trimestral T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987.

Es preciso realizar medidas en diferentes estaciones y cuidar los cambios de condiciones
ambientales por encendido o apagado de calefactores, etc.

AP004.- Colocacién apropiada de las cajas de peliculas

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Mantener en posicion vertical.

Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico/ Supervisor RD
Moores, 1987.

Se debera cuidar también que se realiza de forma correcta la salida de las peliculas por fechas
de caducidad.

APO005.- Seguimiento de la calidad de las distintas partidas de peliculas

Tolerancias
Material
Frecuencia

T. estimado
Antecedentes
Observaciones
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Segun especificaciones del fabricante.

Procesadora controlada, densitometro, sensitometro y termometro.

Inicial, tras recepciones de partidas de peliculas con numero de emulsion nuevo.
15 min por muestreo Personal Especialista

Realizar sensitometrias de control en procesadoras optimizadas y comparar con tiras
sensitométricas patrones. Establecer un sistema de muestreo en funcion de los diferentes tipos
y numeros de emulsion. Si no se dispone de tiras sensitométricas patron, realizar una doble
sensitometria con las partidas antigua y nueva.
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7.1.3 Cartulinas y chasis

CCO001.- Inspeccién visual, identificacion y limpieza

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apreciacion visual.

Material de limpieza recomendado por los fabricantes.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

McKinney, 1988.

Es esencial implantar un sistema de identificacion de chasis, mediante etiquetas o inscripciones
con codigos o similares. Es igualmente recomendable que dicha identificacion conste en una
esquina de las cartulinas de refuerzo, de forma que en las peliculas aparezca el codigo del cha-
sis con las que han sido expuestas.

Igualmente debera vigilarse que en el exterior del chasis conste siempre visible el modelo y ti-
po de cartulinas de refuerzo montadas en el interior.

CC002.- Constancia y reproducibilidad de la velocidad relativa de la combinacion cartulina—pelicula

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segun especificaciones del fabricante para cartulinas nuevas.
Desviaciones de la velocidad < = 20 % para cartulinas usadas, tanto entre chasis del mismo ti-
po v modelo como en la evolucion temporal de cada chasis.
Pelicula de referencia/ Cufia de aluminio.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico/ Especialista
Moores, 1987.
Esta prueba tiene un doble objetivo:

a) controlar que los chasis de una instalacion de igual tipo y modelo tengan una velocidad re-

lativa similar (imagenes de DO similar para exposiciones iguales).

b) controlar la evolucion temporal de la velocidad relativa de una partida de chasis.
Dado que es dificil garantizar estabilidad para una procesadora y un equipo de rayos X de un
afio a otro, es recomendable la existencia de un chasis de referencia para cada partida de chasis
de un tipo y modelo dados. Este chasis quedara fuera de servicio. Anualmente se expondra ca-
da uno de los restantes chasis junto al de referencia (exposicion simultanea de dos chasis: el de
referencia y cada uno de los restantes). En estas exposiciones hay que evitar las consecuencias
del efecto talon. Las desviaciones de DO de cada chasis respecto al de referencia no deben su-
perar el 20%. El cumplimiento de esta tolerancia garantizara los dos objetivos de esta prueba.
De no existir chasis de referencia se pueden comparar, para cada chasis, valores de DO obteni-
dos en afios sucesivos. En este caso hay que ser muy cuidadoso en garantizar la reproducibili-
dad tanto del equipo de rayos X como de la reveladora; para ello pueden emplearse sistemas de
medida de la dosis para los haces de rayos X y analisis de las curvas sensitométricas para las
procesadoras. En este caso, si no fuera posible controlar la evolucion temporal de los chasis, si
se debera al menos comprobar la reproducibilidad entre chasis; no aceptandose variaciones de
velocidad relativa entre chasis superiores al 20%.

CC003.- Hermeticidad de los chasis

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apreciacion visual.

Chasis a comprobar y pelicula de control.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Moores, 1987.

El procedimiento puede consistir en dejar chasis cargados y cerrados con peliculas en
exposicion a iluminacion intensa.

CC004.- Contacto cartulina-pelicula

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Apreciacion visual.

Malla de cobre.

Anual T. estimado 15 min Personal Técnico
Moores, 1987.
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Observaciones Sustituir el chasis en caso de contacto defectuoso. Los chasis deben colocarse sobre el tablero
y no en su posicion habitual bajo la rejilla.

7.1.4 Procesadoras

El procesado de las peliculas radiograficas es uno de los eslabones mas fragiles de la
cadena radioldgica. Por un lado, la estabilidad de los procesos quimicos es facilmente
alterable; por otra parte, pequefias variaciones en el procesado pueden repercutir de forma
negativa en la calidad final de las imagenes. Estos razonamientos justifican que el control de
estos parametros se deba realizar con una frecuencia diaria.

Varios factores pueden alterar el procesado de las peliculas: temperatura de los quimi-
cos, tiempo total de procesado, posibles contaminaciones de los quimicos, tasa de regenerado
de quimicos nuevos procedentes de los depositos mezcladores, etc. Controlar todos estos
factores diariamente seria tedioso y muy costoso. Mucho mas simple es la realizacion diaria
de una sensitometria de control para la obtencidon de la curva caracteristica de la pelicula
utilizada (prueba PR002). De esta curva pueden obtenerse tres indicadores fundamentales del
procesado: indice de velocidad, indice de contraste y valor de la base mas el velo. Aunque se
ha catalogado como complementaria, se recomienda que a la sensitometria se acompaiie la
medida diaria de la temperatura del revelador, puesto que es relativamente sencilla y aporta
datos complementarios para la interpretacion de la primera. So6lo en el caso de que se
presenten variaciones importantes en alguno de los tres indicadores antes citados, se debera
averiguar la razon con la realizacion de las pruebas PR003 y PR004.

PRO001.- Temperatura de procesado

Tolerancias Desviacion < £ 0,5 °C respecto al valor sefialado por el fabricante.

Material Termoémetro digital o de alcohol.

Frecuencia Inicial, tras cambios y cuando los parametros sensitométricos estén fuera de tolerancia.
T. estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes  Moores, 1987; IPEM, 2005.

Observaciones También puede controlarse la temperatura del fijador (la tolerancia es de £2 °C) y la
temperatura del agua. Deberan realizarse ajustes iniciales de temperatura cuando se produzcan
cambios en el tipo de pelicula.

PR002.- Sensitometria: indice de velocidad, indice de contraste y base + velo

Tolerancias Para la base mas el velo, la densidad optica debera ser < 0,3 DO. Para los indices de velocidad
y de contraste, la desviacion con respecto a los valores de referencia debera ser <+ 0,15 DO.

Material Sensitometro, densitdmetro y peliculas radiogréficas.

Frecuencia Diaria / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico

Antecedentes  Moores, 1987; McKinney, 1988; IPEM, 2005.

Observaciones Para la base mas el velo, se recomienda un valor < 0,2 DO. Para la realizacion de esta prueba
es fundamental el establecimiento de los valores de referencia. Estas referencias seran inde-
pendientes para cada sistema reveladora-pelicula. Las referencias se tomaran en condiciones
optimas de procesado: reveladora limpia, temperatura de quimicos y pH controlados, opinion
favorable del radidlogo con respecto a la calidad de las imagenes obtenidas, etc. En esta situa-
cion se revelaran un total de cuatro tiras sensitométricas.

Para cada una de ellas se determinaran los dos escalones cuyas densidades Opticas sean mas
cercanas a 1 y 2. Seran, respectivamente, los escalones n y m y sus densidades Opticas seran
DO, y DO,,.. Con estos datos se medira:

a) la base + velo, esto es, la densidad optica en el primer escalon (exposicion cero)

b) el indice de velocidad = DO,

Pagina 190 SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011



c) el indice de contraste = DO,, - DO,
El valor medio de los indices de velocidad, contraste y base + velo obtenidos para cada una de
las cuatro tiras sensitométricas constituiran las referencias de aplicacion a partir de ese mo-
mento. Los indices de velocidad y de contraste deberan medirse siempre en los escalones m y
n.
Los valores de referencia deberan modificarse tras cambios importantes como: sustitucion de
modelo de pelicula o de quimicos, variaciones de temperatura de quimicos, tiempo total de
procesado, etc.
Conviene usar peliculas de la misma caja o lote.

PR003.- Tiempo total de procesado

Tolerancias Desviacion < + 3% respecto valor sefialado por el fabricante.

Material Cronometro, pelicula.

Frecuencia Inicial, tras cambios y en funcion de los resultados de la prueba PR002.
T. estimado 10 min Personal Técnico

Antecedentes NCRP, 1988; IPEM, 2005.

Observaciones

PRO004.- Artefactos debidos a la procesadora

Tolerancias La procesadora no debera ocasionar artefactos en la imagen.
Material Pelicula previamente impresionada.
Frecuencia Ver observaciones T. estimado Ver observ. Personal Técnico / Especialista

Antecedentes  McKinney, 1988; IPEM, 2005.

Observaciones En el trabajo de rutina clinico, la presencia continuada de marcas y manchas en las peliculas
debera ser notificada el especialista en control de calidad para establecer la causa de la anoma-
lia. Se puede realizar, también, de forma simultanea con la prueba PR002.

7.2 Digitalizadores de peliculas

Un digitalizador de peliculas es un dispositivo utilizado para convertir cualquier
imagen analogica obtenida mediante cartulina-pelicula o camara laser, en una imagen digital.

El objetivo del control de calidad de un digitalizador de peliculas es verificar el grado
de exactitud con que el digitalizador captura la informacion contenida en una pelicula
radiografica analogica y la convierte en sefial digital. Muchas de las medidas que se proponen
para el control de calidad periddico del digitalizador se simplificaran de forma notable si se
dispone de un programa de ordenador que permita el andlisis cuantitativo de los diferentes
parametros a valorar. Algunos fabricantes de digitalizadores han desarrollado programas
especificos para permitir la automatizacion de las verificaciones, por lo que es recomendable
tenerlo presente en el proceso de adquisicion del equipo.

Si ademas se dispone de peliculas de referencia estandar, todo el proceso podra
completarse en menos de una hora. La frecuencia podrd variar en funcion del grado de
utilizacion del digitalizador.

DP001.- Rendimiento densitométrico (escala de grises)

Tolerancias Exactitud: desviacion <+ 5 %. Reproducibilidad: desviacion < 5 %.
Material Cuila sensitométrica calibrada y programa de ordenador para analisis.
Frecuencia Anual / Inicial , tras cambios T. estimado 20 min Personal Especialista

Antecedentes Efstathoupoulos, 2001; Halpern, 1995; IEC 61262-5:1994; Lim, 1996; Meeder, 1995; Seibert,
1999; SMPTE, 1986; Trueblood, 1993.
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Observaciones

Para realizar el andlisis cuantitativo se necesita disponer de una presentacion electronica de los
valores de intensidad numéricamente asignados. La curva caracteristica del digitalizador relacionara
el valor del pixel medido con la densidad dptica de la pelicula. Como método alternativo se puede
utilizar una cufia sensitométrica generada de forma manual, o también el objeto de ensayo SMPTE
para generar una pelicula para su digitalizacion y evaluacion de los valores de densidad.

DP002.- Uniformidad de la imagen

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Desviacion con respecto al nimero promedio <=+ 5 %.

Digitalizacion de una pelicula de referencia estandar expuesta uniformemente.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Efstathoupoulos, 2001; Halpern, 1995; IEC 61262-5:1994; Lim, 1996; Meeder, 1995; Seibert,
1999; SMPTE, 1986; Trueblood, 1993.

Tomando como referencia una region de interés de aproximadamente 100 x 100 pixel, obtener los
numeros digitales promedio en el centro y en los cuadrantes periféricos de la imagen digital.
Ademas, la desviacion tipica dentro de la region de interés elegida servira de indicativo del nivel de
ruido de la imagen. Valores elevados del ruido pueden ser un indicativo de desajuste del
digitalizador.

DP003.- Exactitud geométrica

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Desviacion <+ 5 %.

Pelicula de referencia con entramado de lineas definido y programa de ordenador para analisis.
Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Efstathoupoulos, 2001; Halpern, 1995; IEC 61262-5:1994; Lim, 1996; Meeder, 1995; Seibert,
1999; SMPTE, 1986; Trueblood, 1993.

Esta prueba permite verificar la exactitud del digitalizador en los ejes X e Y. Una vez digitalizada la
pelicula con el entramado patron el programa automaticamente toma un perfil en cada direccion, X
e Y, calcula el n° de pixeles en un intervalo definido y, por comparacion con el valor esperado, se
halla el margen de error. También se puede evaluar digitalizando una pelicula del objeto de ensayo
SMPTE y midiendo la distancia.

DP004.- Resolucion de alto y bajo contraste

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes

Observaciones
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Visualizacion nitida de los patrones de alto y bajo contraste.

Pelicula con objeto de ensayo SMPTE o equivalente.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista
Efstathoupoulos, 2001; Halpern, 1995; IEC 61262-5:1994; Lim, 1996; Meeder, 1995; Seibert,
1999; SMPTE, 1986; Trueblood, 1993.

Digitalizar la pelicula con el objeto de ensayo SMPTE y apreciar visualmente la calidad de imagen
en alto y bajo contraste, en el centro y en los cuadrantes externos de la imagen, sobre un monitor de
TV. Alternativamente se puede evaluar utilizando una pelicula de referencia, obtenida
manualmente, con otro patrén que represente objetos con alto y bajo contraste (se puede obtener
una imagen de un maniqui mamografico, tal como el ACR ¢ el CIRS).
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7.3 Sistemas de radiografia computarizada

Normalmente un fosforo emite luz cuando es estimulado, por ejemplo, con radiacion. El
fendmeno de la fluorescencia consiste en la emision de luz que practicamente desaparece cuando
termina la estimulacion. Por otra parte, el fenomeno de fosforescencia implica que el fosforo sigue
emitiendo luz durante un tiempo después de la estimulacion. La luminiscencia incorpora ambos
fendmenos de emision de luz. El fendémeno de la luminiscencia foto-estimulada fue descubierto
por Becquerel a mediados del siglo XIX y consiste en la capacidad de una sustancia de volver a
emitir luz ante una segunda estimulacion de una longitud de onda mayor (normalmente un laser)
que la recibida en la primera (rayos X).

La exposicion radiografica para un sistema de radiografia computarizada (CR) se lleva a
cabo de forma similar al sistema cartulina-pelicula. Se utiliza un chasis de aspecto similar al
convencional. El fosforo expuesto almacena parte de la energia del haz de rayos X incidente como
imagen latente. Posteriormente, es leido haciendo pasar un haz laser muy fino (tipicamente
infrarrojo) para estimular los electrones atrapados en las trampas metaestables, de modo que
emitan la energia almacenada en forma de luz de menor longitud de onda que la del laser (azul o
ultravioleta). El barrido del haz puede ser punto a punto o un barrido en linea. A continuacion,
mediante una fuerte iluminacion, se fuerza a que todos los electrones vuelvan a su estado inicial,
por lo que el chasis queda preparado para la siguiente exposicion (“borrado” del fosforo). La luz
emitida desde cada punto de la cartulina es detectada mediante un fotomultiplicador, convertida
en sefal eléctrica y amplificada (RSNA, 2003)

Por otra parte, se debe comentar que en la actualidad, practicamente todos los fabri-
cantes de equipos de radiografia computarizada ofertan maniquis para el analisis automatico
de las iméagenes producidas al realizar exposiciones estandarizadas sobre dichos maniquis.

No es posible comparar los resultados obtenidos para los distintos fabricantes, pero si que
se puede establecer, para cada lector de CR, unos niveles de referencia en su propio programa de
calidad, establecidos después de realizar pruebas de aceptacion independientes de los maniquis y
del software del fabricante, siguiendo protocolos reconocidos (KCare, 2004; IEC 62220-1:2003,
AAPM, 2006...)

Una vez aceptado el equipo, se estableceran valores de referencia y tolerancias asociadas a
cada prueba realizada con el conjunto maniqui - software asociado del fabricante. A partir de aqui
se establece la periodicidad con que se llevaran a cabo las pruebas (los fabricantes recomiendan
hacerlo mensualmente). Con las herramientas facilitadas por los fabricantes, el tiempo estimado
necesario para realizar dichas pruebas es de aproximadamente una hora por cada lector de CR. En
la mayoria de los casos, estas pruebas sustituyen en cierta forma a las dadas en la tabla VIL.3 de
este documento, con lo que podrian ser suficientes para mantener el equipo de CR con unos
indices de calidad adecuados. En concreto, realizando estas pruebas, seria suficiente con realizar
anualmente las pruebas CR004, CR005 y posiblemente la CR014, manteniendo todas las demas
para la aceptacion y tras cambios.

Ademas, es conveniente reservar un fosforo de cada formato para pruebas de control de
calidad y evitar asi el desgaste del fosforo. Esto asegura que una inconsistencia en la relacion
dosis - sefial de lectura no se deba a una pérdida de sensibilidad del propio fosforo.

Se considera importante, por lo tanto, incluir la opcién maniqui — software asociado en las
especificaciones de compra de los equipos, para asi poder realizar dichas pruebas.
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En la tabla siguiente se especifican las pruebas que incluyen los maniquis de cada fabri-
cante, asi como si el analisis de estas se realiza de forma automatica o manual.

FUJI AGFA KONICA CARESTREAM
Parametro Disponible '\'/T::]?Jél Disponible hﬁ::]zél Disponible hﬁ::\zél Disponible hﬁ:;zél
Dosis del disparo de referencia X M X M X M X M
Sensibilidad relativa X A X A X A X M
Uniformidad X A X A X A X A
Ruido / Resolucién bajo contraste X A X A X A X A
Resolucion en alto contraste X A X A X A X A
Exactitud del escaneo (Jitter) X A X A X A X A
Linealidad de la respuesta X A X A X A X A
Exactitud geométrica X A X A X A X A
Resoluciéon en bajo contraste X M A
Artefactos X M X M X M X M
Ciclo de borrado X A X A X A X A
Sefial de fondo X A X A X A X A

Antes de proceder a la descripcion de las pruebas, se propone un montaje para la medida
de la exposicion a los fosforos (véase la siguiente figura), asi como las ecuaciones que relacionan
ésta con los indices de dosis. Las exposiciones vienen dadas en uGy. En la conversion se asume
que 1 mR = 8,764 uGy. En el caso de Agfa se han puesto dos ecuaciones, pues la ultima version
del software (NX 2008) incorpora un nuevo indicador, el “SAL log”, que esta relacionado con el
anterior tal y como se expone en las ecuaciones siguientes. Para los equipos de Konica, se han
cambiado los pardmetros de lectura y tolerancias seglin el modelo de lector del que se disponga.
En este caso, se han dado valores para el lector Regius 170.
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Finalmente, es importante considerar la calidad de haz empleada en las distintas pruebas.
Debido a que basicamente todas son pruebas de constancia, desde el protocolo se propone usar
para todas las pruebas, salvo que se indique lo contrario, la calidad de haz que especifica el
fabricante para la calibracion del indice de exposicion. De esta forma, se consigue ganar tiempo y
comodidad a la hora de realizar el control de calidad.

Para llevar a cabo las medidas de la funcion de transferencia de modulacion, el espec-
tro de potencia de ruido y la eficiencia de deteccidon cudntica, se recomienda utilizar la calidad
de haz RQAS5. La razon es que el valor de la fluencia, necesario para el calculo de la DQE,
aparece tabulado en la norma CEI para esta calidad de haz. Si estas pruebas se realizan como
constancia, se podrian hacer con otra calidad de haz.
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7.3.1 Inspeccion visual

CRO001.- Inspeccién visual, identificacion y limpieza de fosforos y chasis

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apreciacion visual.

Material de limpieza recomendado por los fabricantes.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico

Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.

Es esencial implantar un sistema de identificacion del conjunto chasis-IP, mediante etiquetas o
inscripciones con codigos o similares. Es igualmente recomendable que dicha identificacion
conste en el propio sistema, de forma que en las imagenes aparezca el codigo del conjunto cha-
sis-IP con las que han sido expuestas. Normalmente, para hacer esto, el propio programa del
equipo dispone de un médulo de identificacion e inicializacion de los chasis.

Igualmente debera vigilarse que en el exterior del chasis conste siempre visible el modelo, tipo
y niimero de identificacion del fosforo del interior y si se cambia la placa de fosforo se debera
cambiar también la identificacion externa.

7.3.2 Detector

CR002.- Ruido de fondo (“Dark Noise™) de los detectores

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Agfa: SAL < 135 (IgM < 0,28), SAL log < 3065; Fuji: VP <280 o VP < 744 (escala de gris
inversa); Kodak: EI < 80 (fésforos GP), EI < 380 (fosforos HR); Konica: VP > 3975 o VP <
121 (escala de gris inversa).
Programa apropiado.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 5 min/fésforo Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.
Debera borrarse cada fosforo. De esta forma, se prevendra la aparicion de sefiales residuales
debidas a la radiacion de fondo u otras fuentes. A continuacion, se elegird un nimero de ellos
al azar, 5 por ejemplo, y se pasan por el lector CR. Los parametros de lectura seran dependien-
tes de cada marca:

Agfa:  “System Diagnosis”, “Flat Field”, S = 800.

Fuji:  “Fixed” (L = 1; S=10000).

Kodak: “Pattern”.

Konica: “Fix” o “QC-S Value”.
Cada imagen obtenida debera ser clara, uniforme y libre de artefactos. En algunos lectores,
pueden ser visibles ciertas bandas debidas al perfil de amplificacion que el lector aplica a la
imagen para compensar las variaciones en la eficiencia de deteccion de luz a lo largo del fosfo-
ro. Estas bandas verticales u horizontales si existen, deberian ser idénticas para todos los fosfo-
ros.
Para evaluar de forma cuantitativa los resultados, se usard una ROI que abarque aproximada-
mente el 80% del tamafio total de la imagen.

CRO003.- Calibracién del indicador de dosis del detector

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Desviacion < 20% de la exposicion calculada al fosforo con respecto a la medida, < 25%

(Konica).
Laminas de cobre, laminas de aluminio, dosimetro.
Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Especialista

Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.
La particularidad de esta prueba reside en el haz que se debe utilizar para realizarla, pues es
distinto para cada casa comercial. Los siguientes datos son los recomendados por cada una de
ellas:

Agfa: 75 kV,, filtracion de 1,5 mm de Cu, 20 uGy.

Fuji: 80 kV,, sin filtracion, 8,7 uGy.

Kodak: 80 kV,, 0,5 mm de Cu + 1,5 mm de Al, 8,7 pGy.
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Konica: 80 kV,, sin filtracion, 8,7 pGy.
Se leera el fosforo tal y como se describe a continuacion. Se haran tres imagenes y se tomara la
media.
Agfa:  “System Diagnosis”, “Flat Field”, S = 200, lectura después de la exposicion.
Fuji:  “Sensitivity” (L = 1), 10 minutos para la lectura.
Kodak: “Pattern”, 15 minutos para la lectura.
Konica: “Fix” o “QC-S Value”, 2 minutos para la lectura.
En la imagen resultante se medira el indice de dosis, y se usaran las ecuaciones que relacionan
dicho indice con la propia exposicion que recibe el chasis.

CRO004.- Uniformidad de la imagen

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Imagen libre de artefactos.

La desviacion maxima de los valores medios de pixel (VMP) de las diferentes ROIs (centro de
la imagen digital y centro de los cuatro cuadrantes) con respecto al VMP promedio de las 5
ROIs sera <+ 10 %.

La desviacion maxima de la relacion sefial ruido (RSR = VMP (valor medio de pixel) / DTP
(desviacion tipica de los valores de pixel)) de las ROI’s individuales con respecto al valor de la
RSR promedio de las 5 ROIs deberia ser <+ 20 %.

Estacion de trabajo con el programa apropiado, laminas de cobre o aluminio, dosimetro.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min/fésforo ~ Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; Kcare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.

En esta prueba debera comprobarse que la respuesta de un fosforo es homogénea y consistente
en toda su superficie. Para ello se expondran los fosforos de la misma forma que en la prueba
anterior. Si el efecto talon es pronunciado se recomienda hacer una exposicion con la mitad de
la dosis (uGy) indicada y posteriormente repetirla girando el chasis 180°. Los parametros de
lectura serdn los mismos que en la prueba anterior. Se analizara visualmente que la imagen esté
libre de artefactos. Se medira el valor medio de pixel, la desviacion tipica de estos y se calcula-
ra la relacion sefial-ruido en una ROI (4 cm x 4 c¢m), seleccionada en el centro de la imagen y
en el centro de los cuatro cuadrantes de la misma. Calculando la media, se determinara la des-
viacién con respecto a ésta de cada una de las medidas por separado. Ademas, la relacion se-
fial-ruido debera mantenerse constante en controles posteriores.

La prueba debera realizarse a todos los chasis disponibles en la instalacion.

CRO005.- Diferencia de sensibilidad entre fo6sforos

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Desviacion con respecto al valor medio < £20 % entre los distintos fosforos.

Laminas de cobre y/o aluminio, dosimetro, programa apropiado en una estacion de trabajo.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min/fésforo Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.

En esta prueba se comprobard que todos los fosforos de la instalacion dan una respuesta
uniforme a un mismo kerma incidente. Para ello pueden servir las imagenes obtenidas en la
prueba anterior. Al igual que antes, los parametros de lectura del fosforo seran los mismos que
en la prueba CR003. Con una ROI centrada en la imagen de aproximadamente 4 cm x 4 c¢cm, se
calculara el valor medio de pixel, la desviacion tipica de estos y se calculara la relacion sefial-
ruido (o el indice de exposicion) y se comparara entre los distintos fosforos.

CRO006.- Artefactos en los CR

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Imagenes sin artefactos.

Laminas de cobre, aluminio o PMMA.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 5 min/fésforo Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.

Para esta prueba pueden usarse las imagenes obtenidas en la prueba anterior. Las imagenes
deben ser inspeccionadas visualmente, controlando que no disponen de arafiazos, marcas de
dedos, lineas verticales u horizontales o imagenes remanentes.
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CRO007.- Funcidn de respuesta del detector

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segiin especificaciones del fabricante. El coeficiente de determinacion R? deberia ser mayor
que 0,95.

Pendiente de la recta: Desviacion respecto al valor tedrico < 10%.

Laminas de cobre y/o aluminio, dosimetro, programa apropiado en estacion de trabajo.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Especialista

Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.

El objetivo es obtener la ecuacion de transferencia del sistema, es decir, la respuesta de éste
frente a distintas exposiciones incidentes. Para ello se irradiara el mismo fosforo, al menos tres
veces, con kermas entre 1 y 50 pGy. Se recomienda utilizar la misma filtraciéon que la em-
pleada durante la calibracién del indice de exposicion. Los parametros de lectura seran los da-
dos por el fabricante para obtener imagenes preprocesadas.

Para cada imagen, trazar una ROI de 4 cm x 4 cm en el centro de la imagen y obtener el valor
de pixel para cada una de las imagenes obtenidas. Se representara en una grafica el valor de
pixel obtenido en funcion del kerma (uGy) para cada una de las imagenes. El coeficiente de
determinacion debe ser mayor que 0,95. La curva de ajuste de esa grafica sera la ecuacion de
transferencia.

Si se usa la ecuacion de transferencia para linealizar el sistema, CEI indica que el coeficiente
de determinacion del ajuste debe ser mayor que 0,99, y para todas las exposiciones medidas el
valor predicho por la curva debe diferir en menos de un 2% respecto al medido. Debido a que
en los sistemas de radiografia computarizada, la relacion es habitualmente exponencial, las
condiciones anteriores son dificiles de conseguir en la practica si los incrementos de la exposi-
cion logaritmica (en base 10) son superiores a 0,1.

CRO008.- Remanencia de la imagen previa: efectividad del ciclo de borrado de los fésforos

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apreciacion visual / las de la prueba CR002.
Lamina de Plomo.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.
El proposito de la prueba es determinar si aparece una imagen residual después un proceso de
lectura del chasis y borrado de éste. Se realiza una exposicion sobre un chasis parcialmente cu-
bierto con la ldmina de plomo, por ejemplo 80 kV, sin filtraciéon y un kerma de aproximada-
mente 500 nGy. A continuacion se revela el chasis (los pardmetros de lectura no son importan-
tes). Posteriormente se vuelve a irradiar el fésforo con 80 kVp, sin filtraciéon y aproximada-
mente 10 pGy. Para leer este chasis se utilizan los siguientes parametros:

Agfa:  “System Diagnosis”, “Flat Field”, SC = 200.

Fuji:  “Fixed” (L =1).

Kodak: “Pattern”.

Konica: “Semi-Fix” o “QC-S Value”.
Eligiendo el nivel de gris convenientemente no deberian observarse restos de la primera
imagen. Si aparece, se debe usar una ROI para calcular el indice de dosis entre las zonas con y
sin imagen residual, y a partir de ¢€l, se calculara el kerma que llega al fésforo mediante las
ecuaciones anteriormente dadas. La diferencia entre la region con y sin imagen residual debe-
ria ser inferior al 1%. En caso de ser superior al 5%, habria que solucionar el problema (Kcare,
2004).
Se leera otra vez el IP y se comprobara que el ruido de fondo esta dentro de los valores esta-
blecidos en la prueba CR002.

CRO009.- Desvanecimiento de la imagen latente

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Segun especificaciones del fabricante.
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico / Especialista

Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.
La medida de este pardmetro es muy importante cuando se tarda un cierto tiempo entre la
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exposicion del chasis y su posterior lectura (por ejemplo en el caso de radiografias realizadas
en equipos portatiles). Para ello se realizan dos exposiciones iguales sobre un mismo chasis,
pero se modifica el tiempo desde que se realiza la exposicion hasta que se lee el fosforo (por
ejemplo 1 minuto en la primera exposicion y 10 minutos en la segunda). No deberian obser-
varse pérdidas importantes en los valores de pixel ni un aumento significativo del ruido.

7.3.3 Parametros geométricos

CRO010.- Barrido del laser

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Inspeccion visual: maximo un escalon en una imagen de una linea recta.

Patron de barras de plomo o una regla metalica o similar.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.

Con este parametro se pretende comprobar la integridad del barrido del haz laser en la lectura
de un fosforo. Para ello se coloca sobre un chasis el patrén de barras o una regla metalica lige-
ramente angulada con respecto a una direccion del chasis, repitiendo posteriormente el proceso
con la otra direccion. Se realiza una exposicion del chasis de aproximadamente 50-60 kV,, dis-
tancia al foco de 150 cm y un kerma aproximado de 50 uGy. Los parametros de lectura pueden
ser los usados en la prueba CR003, no siendo necesario esperar un tiempo entre la exposicion y
la lectura. Se observa cuidadosamente en la imagen obtenida, ayudandose de la magnificacion
y con una ventana de nivel de gris muy estrecha, que no existan pequefios escalones entre la li-
nea de la regla usada.

CRO11.- Distorsiéon geométrica

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

La diferencia entre las distancias medidas y las reales no deberian ser superiores al 3% en el
centro de la imagen y al 5% en las esquinas. Todos los cocientes x/y calculados deberian tener
valores entre 1 +/- 0,03.

Regla metalica o similar.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.

El proposito de la prueba es determinar la exactitud de las herramientas de medida de
distancias que presenta el software, ademas de comprobar la distorsion.

Para ello se usara una regla plomada o bien una cuadricula con distancias conocidas. Se puede
usar la misma exposicion que en la prueba anterior. Con la ayuda del software se medira en el
centro de la placa la distancia de aproximadamente 10-15 cm y se comparara con la distancia
real. Se repetira el proceso hacia los bordes del fosforo. La prueba se realizara para cada tama-
fio de fosforo.

7.3.4 Calidad de imagen

CRO012.- Resolucién espacial

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes

Observaciones

Segun especificaciones del fabricante.

Patron de barras de plomo de al menos 8 pl/mm, detector. Para la medida de la MTF, objeto de
ensayo conteniendo un borde de tungsteno de 1 mm de espesor, filtros de aluminio y software
apropiado para el célculo.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006; Fujita 1992; Samei
1998; IEC 62220-1:2003.

Para la realizacion de la prueba se presentan dos opciones: la medida de la resolucion mediante
un patron de barras o bien la medida de la funcion de transferencia de modulacion (MTF) me-
diante un objeto de borde. Si se usa un patron de barras, se expondra el objeto de prueba a 50 —
60 kV,, girado 45° sobre el chasis.

El limite de resolucion espacial esta limitado por el tamafio de pixel y puede ser distinto para
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cada tamafio de chasis. Si es asi, se debera realizar la prueba para cada uno de ellos. Se indica-
ra la técnica radiografica usada y se mantendran las condiciones de lectura en los controles su-
cesivos. De esta forma, se podra tomar como referencia el primer control realizado en la acep-
tacion del equipo.

El limite de la resolucion deberia aproximarse a la frecuencia de Nyquist del sistema. A 45°,
ésta viene dada por J2 / 2p , siendo p el tamaifio del pixel.

Por otra parte, la funcion de transferencia de modulacion, MTF, describe como se transfiere a
la imagen el contraste de la sefial de entrada en funcion de su frecuencia espacial. Estrictamen-
te hablando, en un detector digital no se puede aplicar el analisis de Fourier debido a que la
discretizacion espacial que introduce la matriz de pixeles invalida la condicion de invarianza
espacial. En realidad, lo que se calcula es una MTF de pre-muestreo, MTF,,., que corresponde
a la parte analogica del sistema: detector, geometria, tamafio de foco y funcion de apertura del
dispositivo de adquisicion.

El procedimiento de medida es el descrito en la norma IEC 62220-1:2003 a partir del perfil so-
bremuestreado de la imagen de un borde radio-6paco angulado de 1,5 a 3°, primero, respecto a
una de las direcciones principales del fosforo y después, respecto a la otra.

Se tomaran como referencia los valores determinados durante la instalacion del equipo.

El detector estara calibrado de acuerdo con las instrucciones del fabricante y la imagen se li-
nealizara con la ecuacion de transferencia del sistema determinada en la prueba CR007. Para
obtener las imagenes se empleara, al menos, la calidad RQAS, con foco fino y con una exposi-
cion alta para evitar ruido (la MTF muestra poca dependencia con la exposicion). Aunque la
norma indica que se debe utilizar colimacion externa, es suficiente con utilizar la interna del
propio equipo. Para pruebas de constancia se puede sustituir el borde de tungsteno por uno de
cobre. Para que el resultado tenga sentido y sea reproducible es necesario disponer de la ima-
gen preprocesada, es decir, aquella imagen a la que no se le ha aplicado ninglin procesado que
dependa del valor de pixel.

CRO013.- Umbral de sensibilidad contraste-tamarfio del detalle

Tolerancias
Material

Frecuencia

Antecedentes
Observaciones
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Segun especificaciones del fabricante.
Objeto de ensayo conteniendo objetos de bajo contraste de diferentes tamafios y contrastes
calibrados y 1 mm de cobre (TO 16, TO 20, CDRAD o similar).
Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Técnico / Especialista
Seibert, 1994; Samei, 2001; KCare, 2004; Goldman, 2004; AAPM, 2006.
Para esta prueba se recomienda seguir el procedimiento dado en el manual del maniqui
utilizado. Se utilizaran los siguientes parametros de lectura de los fosforos:

Agfa:  “System Diagnosis”, “Flat Field”, S = 200.

Fuji:  “Semi-auto”, GA=1.

Kodak: “Pattern”.

Konica: “QC-S Value”.
Calcular la puntuacion de la imagen tal y como se indica en el manual del objeto en cuestion.
Este tipo de ensayo puede servir como prueba de constancia siempre y cuando se realicen con
la misma técnica, dosis de entrada al detector y con los mismos algoritmos de procesado y vi-
sualizacion de la imagen. No debe olvidarse que este tipo de pruebas son subjetivas y que de-
penden fuertemente del observador, por lo que deberian realizarlas varios observadores distin-
tos. Existe también la posibilidad de recurrir a medidas cuantitativas como la estimacion de la
relacion contraste-ruido (RCR). Para ello se realizan exposiciones consecutivas con la misma
técnica radiografica (80 kV, distancia foco-detector de 180 cm, y dosis del orden de 10 pGy a
la entrada del detector) con 1 mm Cu, Imm Cu+0,1 mm Al, I mm Cu+0,5 mm Al y lmm
Cu+1 mm Al Se puede calcular la RCR entre las tres ultimas exposiciones y la primera de
acuerdo con la formula:

_ |[vmP,-VvMP)|

' \/(DTPOZ + DTP?)
2

RCR
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CRO014.- Ruido
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

siendo VMP, y DTF, el valor medio del pixel y la desviacion tipica del ROI situado en el
centro de la imagen obtenida con 1 mm Cu; VMP;y DTF; son respectivamente el valor medio
del pixel y la desviacion tipica asociados al ROI situado en el centro de cada una de las tres ul-
timas imagenes.

También se pueden usar maniquis disenados especificamente para equipos de grafia digitales y
que disponen de un programa para la
valoracion de las imagenes. Para esta
prueba se recomienda seguir el
procedimiento dado en el manual del
maniqui utilizado y calcular la puntua-
cion de la imagen tal y como se indica
en él.

Con estos maniquis es recomendable
tomar una imagen de referencia cuando
el equipo estd en condiciones Optimas
(en la recepcion por ejemplo), para
después todas las imagenes que se
tomen en el futuro, sean comparadas
con ésta. Debe quedar claro que todos
estos ensayos pueden servir como
pruebas de constancia de la calidad de
imagen, y siempre deben realizarse en
las mismas condiciones, en lo referente
a la técnica utilizada, dosis y uso de los | Ejemplo de maniqui para medir el umbral de
mismos algoritmos de procesamiento de sensibilidad contraste-tamafo del detalle

la imagen.

Coeficiente b=0,5 en el ajuste DTP’ = a (Kerma)®, R?> > 0,9 / Segun especificaciones del
fabricante.

Filtros de aluminio y programa apropiado para el calculo.

Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Especialista

Flynn 1999; IEC 62220-1:2003; Mackenzie, 2008.

La contribuciéon mas importante al ruido en un detector de rayos X ha de ser la asociada al
numero finito de fotones de rayos X que alcanza el sistema (ruido cuantico). De acuerdo con
esto, en un detector caracterizado por una respuesta lineal, la DTP (ruido) en una regién de in-
terés ha de ser proporcional a la raiz cuadrada de la exposicion. En la mayoria de los sistemas
este comportamiento se mantiene para un intervalo de exposiciones y las desviaciones con res-
pecto al mismo son indicativas de la presencia de otros tipos de ruido (electrénico o estructu-
ral) que degradan la calidad de la imagen.

Los sistemas de radiografia computarizada no presentan una dependencia lineal con la dosis.
Por ello, es preciso utilizar los valores de la DTP linealizados, puesto que sus fluctuaciones
pueden ser directamente asociadas a las fluctuaciones de los fotones de rayos X incidentes. Es-
tos valores se obtienen de acuerdo con el método que se describe a continuacion. Se pueden
usar los datos obtenidos en la prueba CR007.

Para obtener el valor de pixel linealizado (VMP’) y la desviacion tipica linealizada (DTP’) se
utilizan las siguientes expresiones (MacKenzie 2008):

VMP'= exp(—VMP - bj
a
y la desviacion tipica linealizada (DTP’) sera:

DTP'= brp VMP'
a
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Estas ecuaciones son validas en el caso de que la relacion entre el valor medio de pixel y el
kerma de entrada en el detector sea del tipo: VMP=a-In(K) + b.

En el caso de que dicha relacion sea de la forma VMP=a-K"+b, habria que usar las siguientes
expresiones:

_p\Va
VMP,z(VMP bj
a
DTP'= (D P )-(VMP‘)I_”
na

Otra opcion para la caracterizacion del ruido del detector es determinar el espectro de potencia
de ruido. El espectro de potencia de ruido, NPS, proporciona informacion sobre como es la
distribucion en frecuencias espaciales del ruido del detector. Es mas habitual calcular el espec-
tro de ruido normalizado, NNPS, dividiendo el NPS por el cuadrado del valor de kerma en ai-
re.

Se seguira el procedimiento descrito en la norma IEC 62220-1:2003. Como imagenes se pue-
den utilizar las obtenidas en la prueba CR007 para 3, 5y 10 uGy, si se utilizo la calidad de
haz RQAS. Los valores de pixel se linealizaran tal y como se ha indicado anteriormente. Aun-
que la norma define la calidad del haz a partir de filtros de aluminio de pureza superior al
99,9%, son preferibles los filtros de aluminio 1100 porque afiaden menos ruido estructural. En
los controles rutinarios se puede ampliar la region de analisis al 80% de la imagen para tener
mayor estadistica con menos imagenes.

Los equipos de radiografia computarizada a menudo presentan picos en el eje correspondiente
a la direccion de avance del fosforo (slowscan o subscan) provenientes del disefio del sistema
lector. La aparicion de picos en otras posiciones del espectro bidimensional es indicativa de
fuentes andmalas de ruido.

La norma propone calcular el NNPS unidimensional como promedio de los valores de los
pixeles con igual distancia al origen, en el espacio de frecuencias, pertenecientes a las 7 filas /
columnas, excluyendo el propio eje porque contiene ruido correlacionado fijo. Sin embargo,
desde un punto de vista perceptual, este ruido también afecta la visibilidad de los detalles y de-
be tenerse en cuenta si se comparan sistemas diferentes.

Si se ha determinado el espectro de potencia de ruido junto con la funcioén de transferencia de
modulacién, indicada en la prueba CR012, es posible calcular la eficiencia de deteccion cudn-
tica. La eficiencia de deteccidon cuantica, DQE, proporciona una medida de cuan eficaz es el
detector para transferir la relacion sefial-ruido de la fluencia incidente de rayos X a la imagen
resultante. Se calcula a partir de los valores de kerma y fluencia y las curvas de MTF y NNPS
obtenidas en las pruebas CR012 y CR014 remuestreadas con la misma separacion.

Esta prueba se incluye por completitud. Al ser una magnitud derivada, la DQE refleja las va-
riaciones en la MTF y/o en el NNPS. En concreto, cualquier incertidumbre en la medida de la
MTF se duplica en la DQE debido a que interviene al cuadrado en el calculo de la DQE.
Actualmente existe programas libres para el calculo de las funciones MTF, NNPS y DQE:
desde la pagina web de la SEFM, www.sefm.es, se puede descargar el programa MIQuaELa
desarrollado por el Hospital General Universitario Gregorio Marafion. La MTF a partir de la
imagen de un borde se puede calcular también con el programa “ImageJ” (National Institute of
Mental Health, Bethesda, Maryland, USA) usando el “plugin”, desarrollado en la Universidad
Politécnica de Catalufia, “Slanted edge MTF”. Otros “plugins” del programa “ImageJ” calcu-
lan la transformada de Fourier de una imagen y pueden ser de ayuda en la determinacion del
NNPS. Uno de los mas destacados esta desarrollado por Franck Rogge de la Universidad de
Lovaina. Se puede obtener en http://sourceforge.net/projects/qa-distri/files/. Por ultimo, desde
la pagina web del laboratorio de imagen de la Universidad de Duke,
http://dailabs.duhs.duke.edu/resources.html, se pueden descargar, con caracter educativo, pro-
gramas de calculo e imagenes de prueba.
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7.4 Impresoras

Esta seccion es de aplicacion a las impresoras laser que se utilizan para imprimir las ima-
genes digitales que se envian desde una estacion de trabajo, o directamente desde un lector de CR
o un equipo digital directo.

Normalmente, estas impresoras deben estar ajustadas para que las imagenes impresas ten-
gan el mismo aspecto que las visualizadas en un monitor.

A una impresora laser le pueden llegar imagenes de diversos sistemas de obtencion de
imagen: equipo de radiologia simple, telemandos, mamografos, TC, ecografia, resonancia
magnética, etc. Las imagenes obtenidas por cada sistema pueden ser de caracteristicas diferentes
(resolucion, profundidad de bits, etc.) y pueden haberse visualizado previamente en monitores
distintos, no todos ellos ajustados de igual manera ni a la norma DICOM. Es por esta razon que
este tipo de impresoras tiene la capacidad de tratar de diferente manera las imagenes que recibe
para imprimir, aplicandoles diferentes resoluciones, LUT (“Look Up Table”), niveles extremos de
densidad optica, etc. en funcion del tipo y/o procedencia de las imagenes.

Cuando se imprime desde una estacon de trabajo, el sistema que envia la imagen aplica
una LUT a los valores de los pixeles denominada “LUT de envio” y la impresora aplica su “LUT
de impresion” a los valores que recibe. La suma de estos dos procesos es la que debe estar
ajustada a la curva DICOM (GSDF, Grayscale Standard Display Function) para garantizar la
correcta calibracion de las imagenes impresas y su correspondencia con el aspecto que tienen
cuando se visualizan en el monitor, que a su vez, tal y como se especifica en el apartados
correspondiente a monitores, debe estar ajustado a la curva DICOM.

Por otro lado, las impresoras disponen de varios patrones imprimibles que pueden ser usa-
dos para que los técnicos realicen controles de calidad semanales. No obstante, para poder
garantizar que las imagenes que se imprimen son similares a las obtenidas envidndolas desde las
estaciones de trabajo, el servicio técnico debe garantizar que la impresora aplica la misma LUT
que la utilizada con esas imagenes.

El procedimiento para comprobar el correcto funcionamiento de la impresora es enviar las
imagenes a ésta desde una estacion de trabajo con el programa de visualizacion utilizado
clinicamente. En el caso de que la LUT de envio sea lineal y conozcamos la LUT que aplica la
impresora a las imagenes recibidas, podremos utilizar los patrones almacenados en la memoria de
la impresora, imprimiéndolos directamente seleccionando la LUT apropiada.

Para la realizacion de las pruebas que describimos mas abajo, se deberan utilizar los pa-
trones mostrados a continuacion, con los puntos de medida de densidades dpticas.
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IL001.- Inspeccidn visual de la imagen impresa

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Imagenes de ensayo impresas sin distorsion, sin artefactos y visualizacién completa de la
escala de grises (visibilidad de contraste).

Imagenes de ensayo SMPTE, TG-18 QC o similar.

Semanal / inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Técnico/Operador
CEC, 2006; AAPM, 2005.

Realizar una breve verificacién del estado del sistema de visualizacidon, consistente en la
impresion de una imagen de ensayo tipo SMPTE o TG18-QC. Con una inspeccion visual dete-
nida de dicha imagen que no debe llevar mas alla de 5 — 10 minutos, puede determinarse si al-
guno de los parametros del sistema esta fuera de tolerancias. Inspeccionar la imagen utilizando
un negatoscopio con la suficiente luminancia (usar diafragmas y modificar la iluminacion am-
biental a conveniencia) para determinar si se visualizan de forma adecuada las escalas de grises
siguiendo las instrucciones dadas con el objeto de ensayo. También buscar la presencia de arte-
factos. En caso de fallar este tipo de pruebas rutinarias, se debera proceder a un control exhaus-
tivo que determine su causa.

1L002.- Sensitometria

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Desviacion Dyux <0,15; Desviacion DD < +0,15; Desviacion DM< +0,15; Desviacion B+V
<0,03.

Densitémetro, imagenes de ensayo SMPTE, TG18 QC o similar.

Semanal / inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Operador

Medir las densidades opticas (DO) sobre las imagenes de ensayo o sobre el patron de escala de

grises (cufa escalonada) que imprime directamente la impresora aplicando la LUT apropiada.
a) Sobre las imagenes de ensayo medir: DO (Dyax ) del area de 0,5% de contraste o de
maxima densidad (1); la diferencia de DO (DD) entre las areas 5 y 14; la DO media (DM)
en el area 9; la base+velo en el cuadrado de contraste 95-100%. (Ver figuras TG-18 QC y
TG-18 PQC).
b) Sobre la cufia escalonada medir: DO del escalon mas oscuro (DOwax); la diferencia de
DO (DD) entre los escalones con DO mas proxima a 2,2 (DD1) y a 0,45 (DD2) pero no por
debajo de éste ultimo; la DO media (DM) en el escalon mas proximo pero no por debajo de
1,2; la Baset+Velo (B+V) en el escalon mas claro.

1L003.- Distorsién geométrica

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Desviaciones entre medidas ortogonales de dimensiones iguales de la prueba <2%.

Regla, imagenes de ensayo SMPTE, TG-18QC o similar.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Técnico/Especialista
CEC, 2006; AAPM, 2005.

Se requiere la inspeccion de la imagen impresa de la reticula del objeto de ensayo para
determinar la precision de la presentacion de la imagen, en términos del tamaifio de la imagen,

posicion y grado de distorsion.

T1L004.- Niveles extremos de densidad dptica

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Dmin < 0,25 DO; Dmax > 3,00 DO (3,40 DO para imagenes de mamografia).

Densitometro, imagenes de ensayo SMPTE, TG18 QC o similar.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Especialista
CEC, 2006; AAPM, 2005.

Medir la maxima y minima densidad optica de una imagen impresa del objeto de ensayo.
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IL00S.- Escala de grises

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

La curva de densidades debe ajustarse a la curva DICOM; dL/L < 10%.

Densitometro, imagenes de ensayo SMPTE, TG18 PQC o similar.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista

CEC, 2006; AAPM, 2005.

La curva de densidades de una impresora debe ajustarse a la curva DICOM (GSDF, Grayscale
Standard Display Function). Para comprobar este extremo deben medirse las densidades opti-
cas desde el negro hasta el blanco (11 valores para el objeto SMPTE y 18 valores para el
TG18). Para pasar estos valores de densidad oOptica a la curva GSDF debe tenerse en cuenta
que la relacion entre densidad dptica (DO) y luminancia (L) es:

L=L,+Ly*10™

donde L, es la contribucion a la luminancia debida a la iluminacion ambiente reflejada por la
pelicula. Su valor depende de la reflectancia de la pelicula y de la iluminacién ambiental y el
valor habitual en radiologia convencional, para las condiciones de referencia, es 10 cd/m’ se-
gun la norma DICOM. L, es la luminancia del negatoscopio sin pelicula y su valor varia de
unas instalaciones a otras. Si no se dispone del valor concreto de la instalacion se puede asumir
2000 cd/ m” para realizar los calculos. Las diferencias entre el contraste de luminancias medi-
das y el ajuste tedrico deben ser inferiores al 10%.

IL006.- Uniformidad de la imagen

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

(Domax'DOmin)/ ((Domax+DOmin)/2) < 0’1

Densitémetro, imagenes de ensayo SMPTE, TG18-UNL10 y TG18-UNL o similar.
Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Especialista
CEC, 2006; AAPM, 2005.

El objetivo es determinar la variacién de la densidad dOptica con la posicion. Debe medirse la
densidad 6ptica en la zona central de la imagen impresa y en los cuatro cuadrantes. La diferen-
cia entre los valores extremos dividida por su valor medio es una medida de la falta de unifor-
midad de una impresora y su valor no debe ser superior al 10%.

IL007.- Resolucidn espacial de alto y bajo contraste

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Las rejillas correspondientes a la frecuencia de Nyquist de la impresora deben ser visibles en
ambas direcciones y en cualquier zona de la imagen impresa. Diferencias del 5% en densidad
optica deben ser igualmente visibles.

Imagenes de ensayo SMPTE, TG-18 PQC, TG-18 QC o similar.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

CEC, 2006; AAPM, 2005.

Para cuantificar la resolucion de una impresora puede utilizarse un objeto de ensayo de barras
horizontales y verticales con un factor de modulacion del 100% para el caso de “alto contras-
te”. Para el bajo contraste, diferencias del 5% de contraste en toda la escala de densidades de-
ben ser visibles.

1L008.- Artefactos

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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No deben ser visibles artefactos de ningun tipo en ninguna de las imagenes utilizadas en las
pruebas anteriores.

Imagenes de ensayo SMPTE, TG18 QC, -PQC, -UN80 y —UN10 o similar.

Anual/Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Especialista

CEC, 2006; AAPM, 2005.

Las imagenes impresas deben ser examinadas cuidadosamente para detectar posibles artefactos
de impresion: lineas, zonas de no uniformidad, motas, etc.
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8. SISTEMAS DE VISUALIZACION

En la tabla VIII se presentan los parametros de los sistemas de visualizacion.
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Tabla VIII. Parametros de los sistemas de visualizacion

Codi . Pardmet Tol . ¥ . Tiempo (min)
odigo (pagina) Parametro olerancia recuencia Parcial Total
NEGATOSCOPIOS 33

SV001 (pg 210) Inspeccion visual Apreciacion visual Anual 5

. Negatoscopios de radiologia: brillo > 1700 cd/m’ . .
SV002 (pg 210) Brillo Negatoscopios de mamografia: brillo > 3000 cd/m’ Anual / Inicial y cambios 10

. . . <= 30% en un mismo negatoscopio .. .
SV003 (pg 210) Uniformidad del brillo < + 15% entre distintos negatoscopios Anual / Inicial y cambios 15
SV004 (pg 211) Tluminaciéon ambiental <50 lux Anual / Inicial y cambios 5
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Tabla VIII. Parametros de los sistemas de visualizacion (continuacion)

Tiempo (min)

Coédigo (pagina) Parametr Tolerancia Fr ncia .
go (pagina) etro oleranci ecuenci Parcial  Total
MONITORES 110
MOO001(pg 217) Estimacion visual de la calidad de imagen Apariencia ’genc':ra’l de la imagen correcta, sin artefactos, Diaria 5
sin distorsion ni pérdidas de contraste
< 2% entre medidas ortogonales para monitores de
. -y o diagnostico - .
MOO002 (pg 217) Distorsion geométrica < 5% entre medidas ortogonales para monitores de Inicial y cambios 5
visualizacién
MO003 (pg 217) ITluminacion ambiental Loin =15 Lap Anual/Inicial cambios 10
Monitores de diagnéstico: Lmax*** >170 cd/mz;
. . Linae/Linin = 250, AL 1o < 10% . .
MOO004 (pg 218) Respuesta en luminancia Monitores de visnalizacion: L. > 100 cd/m’ Anual/Inicial cambios 30
Lpax/Linin = 100, AL 1, < 10%
. . . . . Monitores de diagnéstico: 2(L.x-Linin)/(LimaxtLimin) < 0,3 .. .
MOO005 (pg 219) Uniformidad del brillo o luminancia Monitores de visualizacion: 2(L oL (Los Lois)<0.3 Anual/Inicial cambios 15
Frecuencia Nyquist visible, diferencia 5% brillo visibles
MOO006 (pg 220) Resolucion espacial de alto y bajo contraste Monitores de diagnéstico: 0 < Puntuacion objetos Cx <4 Anual/Inicial cambios 15
Monitores de visualizacion: 0<Puntuacion objetos Cx< 6
Monitores de diagnéstico: Los objetos de contraste y
. tamafio decrecientes visibles > 3 cuadrantes - .
MO007 (pg 220) Ruido Monitores de visualizacion: Los objetos de contraste y Inicial y cambios 3
tamafio decrecientes visibles > 2 cuadrantes
. Monitores de diagnéstico: >3 objetos visibles (TG18GV) _ . . .
MO008 (pg 221) Velo luminoso Monitores de visualizacién: >1 objeto visible (TG18GV) Inicial y cambios 3
MOO009 (pg 221) Verificacion del sistema de calibracion de la escala de grises Diferencia <+ 5% con respecto a un medidor externo Anual / Inicial cambios 20

* Luin = luminancia minima del monitor

* Lamb = luminancia ambiental

L max = luminancia maxima del monitor

" AL’y = dieferencia de luminancias méximas (incluyendo la contribucion de la luz ambiental) entre monitores de la misma estacion de trabajo

Ak

SEFM-SEPR-SERAM Revision 2011

Pagina 209



8.1 Negatoscopios

SV001.- Inspeccidn visual

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

SV002.- Brillo
Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apreciacion visual.

Ninguno.

Anual T. estimado 5 min Personal Técnico

BIR, 1988; CEC, 2006.

Se recomienda abrir un inventario de los negatoscopios del centro, asignando un codigo a
cada uno para facilitar su localizacion y gestion. Se deberia etiquetar cada negatoscopio con
su codigo. Se anotaran su ubicacion y antigiiedad. Se valorara de forma rapida la necesidad
de sustituir tubos fluorescentes defectuosos anotando falta de limpieza, color de los tubos,
vibraciones, etc.

En negatoscopios para radiologia general la luminancia debera ser > 1700 cd/m’ en
mamografia luminancia > 3000 cd/m’.

Medidor de luminancia.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 10 min  Personal Técnico

CEC, 1996a; DIN 6856-1, 2007; CEC, 2006.

El valor minimo recomendado es de 2000 cd/m? en radiologia convencional y los rangos de
valores aceptable y deseable del protocolo europeo coinciden en los valores entre 3000 —
6000 cd/m’. Se recomienda encender los negatoscopios 15 minutos antes de realizar las me-
didas.

SV003.- Uniformidad del brillo

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Se aplican sobre el valor de la homogeneidad, g, en forma de valores minimos. Estos valores
dependen del tamafio de los negatoscopios y de los puntos de medida y vienen expresados en
el apartado Observaciones.

Para cualquier conjunto de negatoscopios de un mismo banco, la desviacion debera ser

<z 15 %.

Luxémetro.

Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 15 min. Personal Técnico

CEC, 1996a; OMS, 1984; DIN 6856-1; CEC, 2006.

La homogeneidad, g, es la razon entre la iluminacion, L;, del punto de medidai(i=1, ....) y
la iluminacion en el punto central, M. Se observaran los siguientes puntos de medida en fun-
cion del tamafio del negatoscopio:

a) Negatoscopios con uno o dos bordes < 20 cm

En el caso de negatoscopios con una longitud b (o una altura h) de la superficie iluminada <
20 cm, g viene determinada para dos puntos de medida. Estos puntos de medida se encuen-
tran a una distancia ¢ de los bordes adyacentes de la superficie iluminada. La distancia ¢ co-
rresponde a la mitad de la longitud del lado mas corto. El valor minimo de g para estos dos
puntos no debera ser inferior al 70%.

A

b

Figura 1. Puntos de medida para un negatoscopio con uno o dos bordes de longitud inferior
a 20 cm (en este caso c=1/2h)
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b) Negatoscopios con ambos bordes de longitud > 20 cm

En el caso de superficies iluminadas con una anchura y una altura > 20 cm, g viene determi-
nada sobre 4 puntos de medida (puntos del 1 al 4 en la figura 2). Estos puntos se encuentran
a una distancia de 8 cm de los dos bordes adyacentes de la superficie iluminada. El valor mi-
nimo de g para estos puntos de medida (del 1 al 4) no debera ser inferior al 70%.

T = o W) vd
e .
ST M T
e h
8 o7
% ® o
4./ . . ‘3
a
_ A
b

Figura 2. Negatoscopio con bordes de longitud > 20 cm (ver apartados b y c)

¢) Negatoscopios con algun borde de longitud > 50 cm

En el caso de que alguno de los negatoscopios incluidos en el supuesto b) tuvieran alguno de
los bordes de longitud mayor de 50 cm las medidas se efectuardn también sobre otros cuatro
puntos adicionales (puntos del 5 al 8 en el grafico 2). Estos puntos se encontraran en las in-
tersecciones de las paralelas a los bordes de la superficie iluminada a las distancias d=1/4h y
e=1/4b (con un valor minimo para d y e de 10 cm.). El valor minimo de g para estos cuatro
puntos de medida (del 5 al 8) no debera ser inferior al 85%.

Por otra parte para diferentes negatoscopios realizando la misma funcion, la desviacion de la
medida de la luminancia en el punto central de cada negatoscopio, con respecto a la lumi-
nancia media, no debera exceder el 15%.

L.
=i
L

nor
<0,15 L:Z_l
iz

Donde L; es la luminancia medida en el centro del i-ésimo negatoscopio y L es el promedio
de las luminancias medidas en el centro de cada uno de los n negatoscopios.

SV004.- [luminacién ambiental

Tolerancias <50 Ix.
Material Medidor de iluminancia.
Frecuencia Anual/ Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Técnico

Antecedentes  Moores, 1987; CEC, 2006.

Observaciones El valor de 50 Ix es un valor de referencia a 1 m del negatoscopio estando éste apagado. Se
sugiere que la iluminacién ambiental no sea ni demasiado intensa (produce reflexiones sobre
la superficie difusora) ni escasa (el negatoscopio producira deslumbramientos).
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8.2 Monitores

El principal soporte para la visualizacion de la imagen digital producida con fines
diagnosticos es el monitor. Con un conjunto PACS — RIS plenamente implementado no s6lo no
es necesario recurrir a la imagen impresa, sino que la eliminacion de la misma es uno de los
principales objetivos. El diagnostico en estaciones de trabajo adecuadas permite, ademas,
aprovechar al maximo todo el potencial de la imagen digital, maximizando la cantidad de
informacion que el usuario es capaz de visualizar en la misma.

Existen varios protocolos basados en normas, que se ocupan del control de calidad
de monitores empleados en radiodiagndstico como DIN, JESRA y AAPM. El mas extendido
y aceptado por toda la comunidad es el desarrollado por el TG18 de la AAPM.

Cuando se comenz6 a utilizar la imagen digital en radiodiagndstico, la tecnologia de
monitores CRT era la predominante en el mercado; en estos momentos la practica totalidad
de los dispositivos empleados utilizan tecnologia del tipo panel plano. Los distintos
protocolos describen pruebas a realizar en monitores basados en ambos tipos de tecnologia.

El protocolo del TG18, siguiendo las recomendaciones del ACR y de la FDA, divide
a los monitores en dos grandes grupos: “monitores primarios” o monitores de diagnostico
(utilizados para la interpretacion de imdgenes médicas), y “sistemas secundarios” o
monitores de visualizacion (empleados para la visualizacion de imdgenes informadas ( por
un radiologo) por parte de especialistas médicos distintos de los radiologos).

La division establece diferencias tanto en las caracteristicas técnicas exigibles a los
monitores como en los criterios de aceptabilidad de las pruebas a realizar. En el segundo
grupo se deberian incluir también los monitores de las estaciones de adquisicidn, puesto que
es aqui donde el operador realiza tareas que influyen en el aspecto final de la imagen que se
entrega a la estacion de diagndstico. Es recomendable la estandarizacion de los monitores
empleados en las estaciones de adquisicion. Para no complicar excesivamente las medidas y
teniendo en cuenta las limitaciones materiales y temporales existentes en la mayoria de los
casos, se recomienda realizar las pruebas cuantitativas en los monitores primarios y las
cualitativas en los secundarios, excepto las relacionadas con la GSDF (“Grayscale Standard
Display Function) que se llevardn a cabo también en estos ultimos, siempre que sea
posible. Las medidas cualitativas de alta frecuencia se deberan llevar a cabo en ambas
categorias.

Para la realizacion de las pruebas que describimos mas abajo, se deberan utilizar los
patrones mostrados a continuacion.
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TG18-UNL8O Pattern
Version 8.0, 12101
‘Copyright © 2001 by AAPM

TG-18 UNL 10 TG-18 UNL 80
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12001 Version 8.0, 12101
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2001 Copyright © 2001 by AAPM
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TG18-GVN Pattern

Copyrignt 2001 by AaPM

TG-18 GV

TG-1R VN
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MOO001.- Estimacion visual de la calidad de imagen

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Apariencia general de la imagen correcta, sin artefactos, sin distorsion ni pérdidas de contraste.
Maniqui TG18 QC.

Diaria T. estimado 5 min Personal Usuario
AAPM, 2005; JESRA 2005.

Evaluar el aspecto general de la imagen. Observar cualquier falta de uniformidad o artefactos,
especialmente las transiciones de negro a blanco y de blanco a negro.

Prestar especial atencion a la presencia de pixeles defectuosos.

Verificar que las rampas situadas a ambos lados de la imagen aparecen continuas y no presen-
tan lineas de contorno.

Los bordes de la imagen de ensayo deben verse completamente, las lineas horizontales y ver-
ticales deben ser rectas y la imagen debe presentarse centrada en la pantalla.

Los 16 cuadros de variacion de luminancia deben verse distintos.

Se deben distinguir todos los cuadrados de las esquinas de los 16 cuadros de la imagen de
muestra y los dos cuadrados de valor de pixel del 5% y 95%.

Se debe anotar el numero de letras de "QUALITY CONTROL" de cada uno de los tres
rectangulos inferiores que son claramente visibles. La comparacion con el numero de letras
vistas en las pruebas iniciales, cuando la visibilidad de contraste es correcta, nos permitira te-
ner informacion del grado de degradacion del contraste del monitor.

Evaluar el patrén Cx en el centro y las esquinas de la imagen. Verificar la visibilidad de los
patrones de barras situados en el centro y en las esquinas de la imagen.

En caso de fallar esta prueba, se procedera a realizar un control exhaustivo del monitor.

MO002.- Distorsion geométrica

Tolerancias

Material
Frecuencia
Personal
Antecedentes
Observaciones

Analisis cualitativo: La apariencia general de lineas y objetos geométricos del patron debera
ser correcta. No se apreciaran distorsiones tipo barril o almohadilla.

Analisis cuantitativo: Desviaciones < 2% entre medidas ortogonales de dimensiones iguales
del patron para monitores de diagnostico. Desviaciones < 5% entre medidas ortogonales de
dimensiones iguales del patron para monitores de visualizacion.

Maniqui TG18 QC o similar, regla.

Inicial, tras cambios T. estimado 2 min (cualitativo).5 min (cuantitativo)
Técnico/Especialista

CEC, 2006; AAPM, 2005.

Periddicamente, realizar una inspeccion visual de la imagen de ensayo (SMPTE, TG18 QC),
para comprobar que los bordes se ven completamente, las lineas horizontales y verticales son
rectas y que la imagen se presenta centrada en la pantalla. Semestralmente, se requiere la ins-
peccion de la imagen visualizada de la reticula de un objeto de ensayo para determinar la pre-
cision de la presentacion de la imagen en términos del tamafio, posicion y grado de distorsion.
En los monitores LCD no se han apreciado fallos de aspecto o desviaciones medibles. Se pue-
de realizar esta medida de modo cuantitativo, pero se considera suficiente realizar la inspec-
cién visual, como se recomienda para pruebas de mayor frecuencia. En caso de apreciarse
anomalias se procedera a la cuantificacion de las mismas.

MO003.- [luminaciéon ambiental

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Monitores de diagnostico: L, >1,5 Loy, O L min >2,5 Lo, a ser posible Lyi>4 L.
Monitores de visualizaciéon: L;, >1,5 L, 0 L’ nin >2,5 Loy, a ser posible Liyin>4 1o -

En la evaluacion visual, la apariencia del patron TG18 AD tiene que ser la misma con inde-
pendencia de si la prueba se realiza en las condiciones de iluminacion habituales o en la oscu-
ridad.

Medidor de luminancia, medidor de iluminancia, imagenes de ensayo SMPTE, TG18LN, TG18
AD o similares, programa de analisis automatico.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 10 min Personal Técnico/Especialista
CEC, 2006; AAPM, 2005; JESRA, 2005.

Se define L'y, como
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L'min = Lmin + Lamb

Se define la luminancia ambiental (L ppienta;) cOmo la generada en el monitor por reflexiones de
la iluminacion ambiente (Iympienta). La relacion entre ambas es:

L =R, *1

ambiental ambiental
siendo Ry el coeficiente de reflexion difusa del monitor. Para garantizar que la visualizacion de

bajo contraste se mantenga en la zona de bajo brillo del monitor debe cumplirse que:

Lambiental < 0725 'Lmin

con L, el valor de luminancia minima del monitor. Combinando ambas expresiones se obtie-
ne:

[ambiental < (0725 : Lmin )/Rd

Como se explica en el parrafo siguiente, la obtencion de los coeficientes de reflexion es com-
plicada. Puede ser suficiente con garantizar que la iluminacion ambiental se mantiene por de-
bajo de 25 lux para monitores de lectura de imagen plana, por debajo de 15 lux si se emplean
en mamografia y de 60 lux en monitores para lectura de imagenes de TC, RM y MN, y que no
se detectan puntos de luz reflejados sobre la pantalla ni la presencia de fuentes de luz en el
campo de vision del usuario (el software de algunos fabricantes incluye la opcion de seleccio-
nar de una lista, el tipo de iluminacion presente en la sala, mientras que otros incorporan un
medidor de la iluminancia de la que derivan un valor de L,.;). La medida de la iluminacion
ambiental debe hacerse con el monitor apagado, el medidor de iluminancia colocado en el cen-
tro del monitor y el detector mirando hacia fuera; con ello se consigue medir la luz que incide
sobre la superficie del monitor. Una alternativa a este procedimiento cuantitativo es observar la
imagen del objeto de ensayo TG18-AD en condiciones de completa oscuridad y con la ilumi-
nacion ambiente normal y con el monitor calibrado en luminancia segin DICOM 3.14. Si se
aprecian diferencias en el umbral de contraste observado en ambas situaciones, debe reducirse
la luz ambiente.

El analisis cuantitativo se basa en la determinacion experimental de los coeficientes de re-
flexion especular y difusa. Ademas de exigir equipamiento de dificil adquisicion (parte de ¢l
no esta disponible en el mercado y es necesario recurrir a montajes caseros), los procedimien-
tos no son faciles de realizar en las condiciones de sala de informes, donde por lo general se
realizan las pruebas, por lo que se consideran suficientes los métodos y tolerancias expuestos
en detalle en el apartado correspondiente de las medidas de mayor frecuencia. Los materiales y
los procedimientos de laboratorio para la determinacion de los coeficientes de reflexion se de-
tallan en el documento de la AAPM, TG18, donde ademas se indican las maximas iluminan-
cias permitidas en una sala, en funcion de los valores de los coeficientes de reflexion obtenidos
en el analisis cuantitativo.

MO004.- Respuesta en luminancia

Tolerancias
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Monitores de diagnéstico: L, > 170 cd/mz; Liax/Lmin = 250, AL’ .« < 10% entre monitores
de la misma estacion de trabajo (5% en mamografia), maxima desviacion con respecto a la
curva tipica de respuesta en contraste:10%.

Monitores de visualizacion: L, > 100 cd/m* La/Liin > 100, AL’ ..x < 10% entre monitores
de la misma estacion de trabajo. Maxima desviacion con respecto a la curva tipica de respues-
ta en contraste: 20%.

Para realizar un analisis cualitativo se procede a visualizar la imagen del patréon TG18 CT o
similar. Todas las medias lunas deberan ser visibles, asi como los cuatro objetos de bajo con-
traste situados en las esquinas de cada uno de los cuadrados que contienen las medias lunas.
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Material

Frecuencia
Personal
Antecedentes
Observaciones

Medidor de luminancia, medidor de iluminancia, medidor de luminancias, imagenes de ensayo
SMPTE, TGI8LN, TG18 CT, TG18 AD, TG18 MP o similares, programa de analisis automa-
tico.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 30 min (cuantitativo); 5 min (cualitativo)
Especialista/Técnico

AAPM, 2005; JESRA, 2005.

Diariamente, debe inspeccionarse la imagen del objeto TG 18QC y si fuera necesario el objeto
TG18 CT, para comprobar que no hay pérdidas de contraste en luminancia. En caso de que las
hubiera, debera procederse a realizar las medidas semestrales. Semestralmente, debe medirse la
maxima y minima luminancia del monitor. Debe incluirse la contribucion de la luz ambiental a
ambas luminancias (Ly.x ¥ L), bien midiendo con un medidor telescopico de luminancias, o
bien sumando L, a las medidas realizadas con un medidor de contacto. El cociente L, /Linin
puede aumentarse reduciendo la iluminacion ambiental de la sala o por ajustes del monitor, por
lo que las medidas deberan realizarse con la luz ambiental utilizada clinicamente.

La curva de luminancia de un monitor de diagnéstico debe ajustarse a la curva DICOM
(GSDF, Grayscale Standard Display Function). La curva GSDF es una curva teérica definida
por L’ nin ¥ L' ax. Para comprobar este extremo, deben medirse las luminancias para varios ni-
veles de gris desde el negro hasta el blanco, utilizando los valores de nivel y ventana especifi-
cados por el propietario de los maniquies. Las diferencias entre el contraste de luminancias
medidas y el ajuste tedrico deberan ser inferiores al 10% para monitores de diagnostico e infe-
rior al 20% para monitores de visualizacion. La curva GSDF depende de la iluminaciéon am-
biental, por lo que conviene realizar las medidas con la iluminacion habitualmente utilizada pa-
ra el diagnostico.

La calibracion DICOM o la verificacion del ajuste, es la prueba esencial en un control de cali-
dad de monitores. En realidad, esta prueba se debe llevar a cabo antes de comenzar a realizar
cualquiera de las pruebas de este protocolo relacionadas con el brillo que emite el monitor.
Muchos de los sistemas actuales permiten llevar a cabo un ajuste DICOM, mediante el uso de
medidores externos o internos. Existen sistemas que so6lo permiten interactuar sobre el contro-
lador de video mediante programas y herramientas del propietario mientras que otros disposi-
tivos permiten que una combinacion de herramientas y programas externos realice una llamada
ala tarjeta grafica en que se almacena la LUT de conversion. Es aconsejable aumentar la fre-
cuencia de la prueba en los equipos que poseen este tipo de tecnologia. Cuando sea pertinente,
es necesario ademas conocer el uso que cada sistema da a las lecturas de iluminancia llevadas a
cabo de forma automatica, por un sensor incorporado en el monitor, ya que estas pueden afec-
tar de forma negativa a la curva de calibracion existente en ese instante, siendo a veces necesa-
rio realizar un reajuste de la misma. Cuando la LUT de correccion se almacena directamente
en el monitor, la LUT almacenada en la tarjeta grafica debera definir una relacion identidad o
estar deshabilitada.

En cualquier caso es recomendable verificar la calibracion DICOM con un dispositivo externo,
porque la verificacion del programa del propietario forma parte del control de calidad del dis-
positivo. A la hora de realizar las distintas pruebas, el TG18 recomienda utilizar el visor de
imagenes empleado en las estaciones de diagnostico analizadas. Es necesario verificar la co-
rrecta instalacion de este programa para garantizar la profundidad de bits minima necesaria (10
bits). Para este fin se puede emplear el patron TG18 MP.

MO005.- Uniformidad del brillo o luminancia

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Monitores de diagnostico: 2*(Lax-Limin)/ (LmaxtLmin) < 0,3.

Monitores de visualizacion: 2* (L ax-Linin)/ (LinaxtLimin) < 0,3.

Para realizar un analisis cualitativo, se inspeccionaran visualmente los objetos de prueba UN10
y UNSO. La apariencia de los mismos debera ser homogénea.

Medidor de luminancias de contacto, imagenes de ensayo SMPTE, TG18 UNL, TG18 UN o
similar.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min Personal Técnico/Especialista
CEC, 2006; AAPM, 2005; JESRA, 2005.

El objetivo es determinar la variacion del brillo con la posicion. Debe medirse la luminancia en la
zona central de la pantalla y en los cuatro cuadrantes. La maxima falta de uniformidad de un
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monitor, definida como la diferencia entre los valores extremos dividida por su valor medio,
no debe ser superior al 30%. Visualmente deben descartarse diferencias significativas en el bri-
llo con el angulo de vision del monitor. En este caso, es conveniente utilizar un medidor de
luminancias de contacto. En caso de que se utilice uno telescopico, debera acoplarse un cono o
deflector que minimice la influencia de la luz ambiental. La medida resulta fundamental si en
la verificacion del ajuste a GSDF se utiliza un medidor incorporado, ya que por lo general este
tipo de dispositivos se encuentra en la esquina inferior derecha del monitor desde el punto de
vista del observador. Algunos fabricantes incorporan programas de ajuste de la uniformidad de
la luminancia.

MO006.- Resolucion espacial de alto y bajo contraste

Tolerancias

Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

MO007.- Ruido

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones
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Monitores de diagnodstico: Las rejillas correspondientes a la frecuencia de Nyquist del
monitor deben ser visibles en ambas direcciones y en cualquier zona del monitor. Diferencias
del 5% en brillo deben ser igualmente visibles. La puntuacion de los objetos Cx debera estar
comprendida entre 0 y 4.

Monitores de visualizacion: Las rejillas correspondientes a la frecuencia de Nyquist del mo-
nitor deben ser visibles en ambas direcciones y en cualquier zona del monitor. Diferencias del
5% en brillo deben ser igualmente visibles. La puntuacion de los objetos Cx debera estar com-
prendida entre 0 y 6.

Imagenes de ensayo SMPTE, TG18 QC, TG18 LPH / LPV o similar, medidor de luminancia
telescopico.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 15 min
CEC, 2006; AAPM, 2005; JESRA, 2005.

Para cuantificar la resolucion del monitor de TV puede utilizarse un objeto de ensayo de barras
horizontales y verticales con un factor de modulacion del 100% para el caso de “alto contras-
te”. Para el bajo contraste, diferencias del 5% de contraste en toda la escala de luminancias de-
ben ser visibles. Se puede utilizar un medidor de luminancia telescopico para medir la lumi-
nancia de los objetos de resolucion en alto contraste a la frecuencia de Nyquist. La diferencia
entre los resultados al medir objetos de pares lineas verticales y objetos de pares de lineas hori-
zontales se interpreta como diferencia de resolucion entre ambos ejes. Los resultados obtenidos
en el centro y en las cuatro esquinas se pueden adoptar como referencias.

El andlisis cuantitativo de la resolucion se puede llevar a cabo mediante la obtenciéon de la
MTF del sistema en ambos ejes. El método consiste en fotografiar la imagen de una linea ver-
tical u horizontal de un pixel de anchura, con una camara fotografica de calidad suficiente, ob-
teniendo sobremuestreo por magnificacion. La obtencion de la LSF y el posterior analisis de
Fourier, nos llevan a la obtencion de la MTF del sistema. Para monitores LCD de alta resolu-
cion espacial y alta respuesta en luminancia, la MTF a la frecuencia de Nyquist debe estar
proxima al 100%.

Personal Técnico/Especialista

Monitores de diagnostico: Los objetos de contraste y tamafio decrecientes incrustados en los
cuadrados que conforman cada uno de los cuatro cuadrantes, deberan ser visibles en al menos
tres de los cuadrantes.

Monitores de visualizacion: Los objetos de contraste y tamafio decrecientes incrustados en
los cuadrados que conforman cada uno de los cuatro cuadrantes, deberan ser visibles en al me-
nos dos de los cuadrantes.

Imagenes de ensayo TG18 AFC.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min
AAPM, 2005; JESRA, 2005.

El ruido es un indicador de la bonanza de la respuesta en luminancia del monitor. Un fallo en
los resultados exige una verificacion de la respuesta en luminancia. Al igual que en el caso de
la resolucion espacial, se puede llevar a cabo un analisis cuantitativo del ruido mediante el ana-
lisis de Fourier de fotografias de objetos uniformes con distintas luminancias, representados en
el monitor y obtenidas con una camara fotografica de calidad suficiente.

Personal Técnico/Especialista
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MO008.- Velo luminoso

Tolerancias

Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Monitores de diagnéstico: Al menos tres de los objetos de contraste del patron TG18 GV o
TG18 GVN deberan ser visibles.

Monitores de visualizacion: Al menos uno de los objetos de contraste del patron TG18 GV o
TG18 GVN debera ser visible.

Imagenes de ensayo TG18 GV, TG18 GVN y TG18 GQs. Medidor de luminancia telescopico.

Inicial, tras cambios T. estimado 5 min Personal Especialista

AAPM, 2005.

El velo luminoso hace referencia a la pérdida de informacion que, debido a la dispersion, por
parte de la pantalla de la luz emitida desde el interior, afecta a los monitores de diagnostico.
Utilizando un medidor de luminancia telescopico, los patrones TG18 GQs y las condiciones de
iluminacion adecuadas se puede cuantificar el velo luminoso mediante el parametro GR que
viene definido por:

GR = (Ly — Ly)(L — Ly)

Donde L es la luminancia del area oscura de la region central del objeto TG18-GQ, Lg es la es
la luminancia de la region central del patron TG18-GQB y Ly es la luminancia de fondo medi-
da en el centro del patron TG18-GQN. Los valores para monitores de diagndstico y de visuali-
zacion seran respectivamente GR > 400 y GR > 150.

MO009.- Verificacion del sistema de calibracion de la escala de grises

Tolerancias
Material
Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Diferencia <¢ 5% con respecto a un medidor calibrado externamente.

Medidor de luminancia externo calibrado, programa informatico.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 20 min Personal Especialista
AAPM, 2005; JESRA, 2005.

Los principales fabricantes de monitores de diagnostico incorporan en sus dispositivos medidores
de luminancia integrados que permiten calibrar los monitores segun la norma DICOM 3.14. Es ne-
cesario verificar que éstos estan funcionando correctamente, comparando los resultados con los ob-
tenidos con un dispositivo de medida externo e independiente del sistema de verificacion incorpo-
rado.
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9. SISTEMAS DE ALMACENAMIENTO DE IMAGENES (PACS)

En el momento en que se solicita una prueba de diagnostico por la imagen se pone en
marcha un conjunto de sistemas de informacion (HIS, RIS, etc.). Idealmente el producto final
es el informe emitido por un especialista que pasa a estar a disposicion del solicitante, si bien
en muchos casos el producto manejado no es otro que la propia imagen. Para que esto sea
posible es necesario emitir la solicitud del informe y/o de la prueba diagnoéstica, producir
imagenes en una modalidad diagndstica, almacenar estas imagenes en un lugar accesible para
los radidlogos que deben informarlas, avisar a estos de que las imagenes estan disponibles
para ser informadas, realizar el andlisis de las imagenes y almacenar y enviar el informe al
solicitante. El almacenamiento y distribucion de las imagenes producidas por las distintas
modalidades se lleva a cabo en el PACS, (del inglés “Picture Archiving and Communication
System”). Basicamente el PACS consta del hardware para el almacenamiento, distribucion y
visualizacion de las imagenes e informacion asociada y de la aplicacion encargada de la
solicitud, distribucién y visualizacién de las mismas, denominado comtinmente “visor”, que
puede trabajar con imadgenes DICOM nativas, o con imagenes en formato comprimido para su
distribucion bajo tecnologia web. Como se desprende de la descripcion general de la cadena
de produccion de un informe radiologico, la Garantia de Calidad del PACS, involucra al
conjunto de profesionales relacionado de alguna manera con cualquiera de los pasos que
intervienen en el proceso. Estos son: médico solicitante, operador, informatico de PACS-RIS,
administrador del sistema, radiofisico y radiologo.

En la mayoria de los textos modernos, el control de calidad de monitores y del pro-
grama de visualizacion forma parte del control de calidad del PACS, mientras que el control
de calidad de PACS, es a su vez, uno de los eslabones de la cadena que conforma la Garantia
de Calidad global del proceso radioldgico. El plan de Garantia de Calidad debera entonces
contener todos aquellos aspectos, incluidos o no en este protocolo, que de una manera u otra
intervienen en la calidad final del producto. Una posible lista de tareas es: tratamiento de los
errores demograficos, problemas de identificacion de pacientes, repeticion de imagenes,
control de calidad de los sistemas de visualizacion, control de calidad de las modalidades,
control y monitorizaciéon de la dosis de radiacion, integrabilidad de las modalidades y
disponibilidad y calidad de las imagenes y de los informes.

Para mantener la estructura del documento original, en la que los sistemas de visuali-
zacion estan incluidos en un capitulo al uso, s6lo se incluyen en éste las pruebas de calidad
del PACS relacionadas con la visualizacién y tratamiento de la imagen digital en las
estaciones de adquisicion y de diagnostico.

Para el control de calidad del conjunto PACS — RIS, se realizaran previamente las
pruebas correspondientes a los dispositivos utilizados como puntos finales de visualizacion
(monitores, impresoras laser, etc.) con su calificacion, frecuencia, etc.
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Tabla IX. Parametros de los PACS

Tiempo (min)

Codi L. Pardmet Tol . F .
o6digo (pagina) arametro olerancia recuencia parcial  Toral
PARAMETROS PACS 540
PAOOI1 (pg 225) Calidad de imagen Inicial 120
PA002 (pg 225) lfict):trol de calidad del visor de imagenes, profundidad de Inicial y cambios 30
Control de calidad del visor de imagenes. Control de calidad ..
PA003 (pg 225) de la herramienta ROI Inicial 15
PA004 (pg 225) Control de ca!ldad del visor Qe imagenes. Control de calidad Inicial 15
de las herramientas geométricas
PAO0O5 (pg 226) Verificacion de la integridad de las cabeceras DICOM Segun especificaciones del fabricante  Inicial 120
PA006 (pg 226) Verificacion de la recepcion de estudios en el PACS ;(;(jiilsli?as dl mégenes enviadas por cada Inicial y cambios 120
PAO007 (pg 226) Verificacion de compresion y transmision de imagenes Sin pérdida de calidad diagndstica. Idéntica Anual / Inicial y cambios 120

puntuacion en experimento ROC
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PAO0O1.- Calidad de imagen

Tolerancias

Material Estacion de visualizacion de PACS, estacion de adquisicion, programa de visualizacion de
PACS, programa de visualizacion independiente.

Frecuencia Inicial T. estimado 120 min Personal Especialista / Radidlogo

Antecedentes

Observaciones Como prueba de caracter general y con la instalacién de equipos o PACS, se debe proceder al
analisis visual de una muestra de imagenes adquiridas en la modalidad en cuestion (adquisi-
cién de modalidad), o en una muestra de las modalidades existentes (implementacion del
PACS). El objetivo de la prueba es determinar la suficiencia o no de la calidad de la imagen
proporcionada por el PACS, para pasar a identificar, en caso necesario, el proceso de la cade-
na en que se produce el fallo y proceder a la solucion del problema.

PAO002.- Control de calidad del visor de imagenes, profundidad de bits

Tolerancias

Material Programa de visualizacion de PACS, programa de visualizacion independiente, TG18 QC,
TG18 MP.

Frecuencia Inicial/Tras cambios T. estimado 30 min Personal Especialista

Antecedentes

Observaciones Para llevar a cabo el control de calidad de monitores, el protocolo TG18 de la AAPM,
recomienda analizar las imagenes que proporciona, en unas condiciones de visualizacion de-
terminadas, con el visor DICOM asociado al PACS. No obstante, se ha decidido incluir esta
prueba dentro del capitulo dedicado a PACS, puesto que en algunos casos no se dispone del vi-
sor del PACS cuando se adquieren los monitores o porque en otros se producen cambios de
version o reinstalaciones de programas, que exigen la verificacion de este apartado con inde-
pendencia de los monitores en si mismos. Dentro de las pruebas de luminancia se puede incluir
la visualizacion del maniqui TG18 MP, ideado para determinar la adecuacion o no de la pro-
fundidad de bits empleada por el visor de la aplicacion. Para la evaluacion hay que tener en
cuenta la descripcion que el protocolo TG18 hace del maniqui MP. Se puede determinar el
elemento limitante del sistema empleando visores de imagenes independientes.

PA003.- Control de calidad del visor de imagenes. Control de calidad de la herramienta ROI

Tolerancias

Material Programa de visualizacion de PACS, programa de visualizacion independiente, TG18 QC,
TG18 MP.

Frecuencia Inicial T. estimado 15 min Personal Especialista

Antecedentes

Observaciones Se trata de verificar que los valores de pixel y la desviacion tipica entregados por la
herramienta de analisis de ROI son correctos. Cuando utilicemos un maniqui matematico, por
ejemplo TG18 — LN, y seleccionemos una region uniforme, el resultado de medir el valor me-
dio de pixel debera coincidir con el especificado por el fabricante y la desviacion tipica sera
cero. Esta prueba, junto con la anterior, nos puede indicar el posible origen de fallos en la pre-
sentacion de la imagen. Aunque el nimero indicado por la herramienta ROI sea el correcto, la
luminancia asociada en grises intermedios no lo es debido a una profundidad de bits insufi-
ciente. La imagen presenta un aspecto ruidoso o los grises no dan sensacion de continuidad.

PAO004.- Control de calidad del visor de imagenes. Control de calidad de las herramientas geométricas.

Tolerancias

Material Programa de visualizacion de PACS, programa de visualizacion independiente, TG18 QC,
TG18 MP. Maniqui geométrico, regla, etc.

Frecuencia Inicial T. estimado 15 min Personal Especialista

Antecedentes

Observaciones Después de obtener imagenes radiograficas de objetos de dimensiones y angulaciones
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conocidas, se procede a su andlisis empleando la herramienta al uso del programa de visualiza-
cién del PACS. La correcta lectura de los datos de la cabecera DICOM debe llevar a resultados
correctos en la medida de angulos y distancias. Es necesario verificar también las opciones de
“zoom” del programa.

PAO005.- Verificacion de la integridad de las cabeceras DICOM

Tolerancias
Material

Frecuencia
Antecedentes
Observaciones

Segun especificaciones del fabricante.

Estacion de visualizacion de PACS, estacion de adquisicion, programa de visualizacion de
PACS, programa de visualizacion independiente.

Inicial T. estimado 120 min Personal Especialista

Se deberda comprobar que todo el contenido de la cabecera DICOM de la modalidad,
especificado en su DICOM Conformance Statement, es correctamente enviado por la modali-
dad y tratado y disponible en el PACS una vez almacenada la imagen. Se pueden obtener los
ficheros DICOM de un paciente en la estacion de adquisicion. Posteriormente se comparan los
datos de la cabecera DICOM de los mismos ficheros importados desde el PACS y los copiados
de la estacion de adquisicion en un soporte de almacenamiento externo. La frecuencia inicial
se refiere a las pruebas de aceptacion de la modalidad que entrega las imagenes. Para PACS
instalado sobre modalidades existentes se realizara un muestreo.

PA006.- Verificacion de la recepcidn de estudios en el PACS

Tolerancias
Material
Frecuencia
Personal
Antecedentes
Observaciones

Todas las imagenes enviadas por cada modalidad.

Estacion de visualizacion de PACS.

Inicial / tras cambios T. estimado 120 min

Técnico / Especialista / Informatico de PACS /Administrador del sistema.

Se debera comprobar que todas las imagenes enviadas por cada modalidad son almacenadas en
el PACS mediante un muestreo. Se deberan identificar las causas del posible rechazo de ima-
genes por el PACS, si es debido a defectos en la cabecera DICOM imputables a la modalidad,
a la negociacion modalidad-PACS, a problemas de identificacion y validacion de las imagenes
o a problemas internos de almacenamiento en el PACS. La frecuencia inicial se refiere a las
pruebas de aceptacion de la modalidad que entrega las imagenes.

PA007.- Verificacion de compresion y transmision de imagenes

Tolerancias
Material

Frecuencia

Antecedentes
Observaciones
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Sin pérdida de calidad diagnoéstica. Idéntica puntuacion en experimento ROC.

Estacion de visualizacion de PACS, maniqui de contraste detalle, etc, programa de analisis
ROC.

Anual / Inicial, tras cambios T. estimado 120 min Personal Técnico / Especialis-
ta/Radidlogo

En imagenes para diagnoéstico, se debera comprobar que la compresion que se utilice para
archivar y transmitir las imagenes sea reversible y no exista reduccion en la calidad de imagen
clinica diagndstica. Ademads las imagenes transmitidas no deben perder durante dicha transmi-
sion informacion clinica significativa. La verificacion se puede realizar mediante métodos
ROC. Una vez estimada por observadores humanos, la integridad de la informacioén se puede
objetivar utilizando programas de analisis automatico. Los resultados se pueden utilizar como
referencia.
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