AMBITO REGULADOR

ORGANO OFICIAL REGULADOR
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

EDICION ORDINARIA

LA HABANA 10/08/2021

ANO XXII NUMERO: 00-404

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.cu

ISSN 1684-1832

INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin se publica lo siguiente:
Contenido Pag.

RESOLUCION No. 133/2021: Apreba y pone en vigor la
Regulacion E 99-21 Protocolo para el Control de Calidad a
Equipos de Radiografia Dental. ...........cccocovrveninnicnnienseene 1

REGULACION E 99-21 PROTOCOLO PARA EL
CONTROL DE CALIDAD A EQUIPOS DE

RADIOGRAFIA DENTAL .....ooovieeeceeeeeeeeeeeereesensen s 3
1. Generalidades.......ccooeieiriieneieeeee e 3
2. Términosy definiCiones ......c..cccovveriveieneiieerce e 3
3. Procedimiento de control de calidad para equipos de

radiografia intraoral...........cccoecevveineiieinee e 5
3.1. Inspeccidn visual de la sala de rayos X .........cccccveivrrennne 5
3.2. Inspeccidn visual del eqUIP0 .......coeervirernerineiicercens 5

3.3. Radiacion de fuga.........cocvvereiiieieieceese e 6
3.4. Pruebas geOMEALIICAS .......cvvererieieieeeieesie e 7
3.4.1. Minima distancia foco-piel. ........ccccovrviiieniiiieniieieeee 7

3.4.2. Tamafio del campo en el extremo del localizador. ............ 7
3.5, Calidad del haz........cccoeveiviiiiieecee e 8
3.5.1. Exactitud de 1a tension. ...........ccccevveveiieie i 8

3.5.2. Repetibilidad de la tension del tubo de rayos X...
3.5.3. Capa hemirreduCtora. .........cccceruereerrenirenene e
3.6. Tiempo de exXpoSICION ........ccccvrverieieiiicere e
3.6.1. Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicion. ....... 11
3.7, ReNdIMIENTO ....covviviiiiisicce e 12

3.7.1. Valor del rendimiento y repetibilidad. ....... .12
3.7.2. Linealidad del rendimiento. ............c..c..... .13
3.8. Calidad de imagen.........ccooevirenenennieiencnenn ... 13
3.8.1. Calidad de imagen clinica .13
3.8.2. Calidad de imagen mediante maniquies..... ... 14
3.9. Dosis de radiaCion ...........ccocecerverneiennencnn. .14
3.9.1. Kerma en aire a la entrada del paciente. ...........ccccoceenne. 14
3.10. Hermeticidad de la caja de revelado...........ccccoeerrennnnee 16
4.  Procedimiento de control de calidad para equipos dentales
panoramicos y cefalomeétricos .........ccooovrvrvevreeresercenene. 16
4.1. Inspeccion visual de la sala de rayos X ........cc.ccceevveennne 17
4.2. Inspeccién visual y movimientos mecéanicos de la unidad
FACHOGIATICA ..voveveeieee e

4.3. Radiacion de fuga.......
4.4. Pruebas geométricas
4.4.1. Tamafio y/o alineacién del campo de radiacidn para

SIStEMAs PANOFAMICOS. .......evveveieriereieesiesie e seeie e ee e 18
4.4.2. Colimacion para sistemas cefalométricos. ............c........ 19
4.5. Calidad del haz..........ccoveviiiiinii e 20

4.5.1. Exactitud y repetibilidad de la tension del tubo de rayos X.
4.5.2. Capa hemirreductora
4.6. Tiempo de eXpPOSICION .......cceververieieeiieese e 22

4.6.1. Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicion. ....... 22

4.7, RenNdimMIBNtO.....ccecviiiiiieiriie s 23
4.7.1. Valor del rendimiento y repetibilidad. ...............cccooee.e. 23
4.7.2. Linealidad del rendimiento. ..........ccccoverrerneicrnienenene 23
4.8. Calidad de imagen................. 24
4.8.1. Calidad de imagen clinica .24
4.8.2. Calidad de imagen mediante maniquies. ................. .24
4.9. Dosis de radiaCion..........cccceeveveriiiineneieeesese e ...25
4.9.1. Producto kerma-longitud y producto kerma-érea. .......... 25
5. Bibliografia.......ccccooeiiriiiiiiie 27
Anexo |. Lista de chequeo para la inspeccién visual de la sala de
FAYOS X oottt ettt e 28
Anexo Il. Lista de chequeo para la inspeccion visual del equipo
de rayos X dental intraoral ...........c.cccooveiiniinniiiiees 29
Anexo Ill. Lista de chequeo para la inspeccion visual de equipos
dentales panoramicos y cefalomeétricos .........c.cccvverrerivnenns 30

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 133/2021

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED Yy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1,
establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 184 de fecha 22 de
septiembre del 2008, se aprobd por el MINSAP, el Reglamento
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para la Evaluacién y el Control Estatal de Equipos Médicos, el
cual establece en su capitulo VIl Equipos Médicos Radioldgicos
para Diagnoéstico y Terapia, articulo 88, que los equipos médicos
radioldgicos, por sus caracteristicas especiales, seran objeto de un
control regulador pre-mercado y post-mercado por parte del
CECMED.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo dispuesto en el POR
CUANTO anterior, se hace necesario establecer los requisitos
reguladores especificos, orientados a establecer la metodologia
requerida para llevar a cabo el control de calidad a los equipos de
radiografia dental, que prestan servicios a pacientes, en
correspondencia con el desarrollo tecnoldgico alcanzado en el
admbito nacional e internacional, asi como a la madurez alcanzada
por el CECMED en su condicion de Autoridad Nacional
Reguladora.

POR TANTO: En el ejercicio de todas las funciones y
atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora
del CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion E 99-21
Protocolo para el Control de Calidad a Equipos de Radiografia
Dental, que se adjunta a la presente resolucion como Anexo
Unico y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en
vigor a partir de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE mediante correo electrénico, al Departamento
de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED.

DESE CUENTA al Viceministro de Asistencia Médica y al
Director de Ciencia y Tecnologia del MINSAP.

COMUNIQUESE al Grupo Nacional de Imagenologia, a la
Sociedad de Imagenologia, a todas las instituciones
pertenecientes o0 no al Sistema Nacional de Salud, que presten
servicios a pacientes y que posean instalados equipos de
radiografia dental dedicados al diagnéstico, a la Agencia de
Energia Nuclear y Tecnologias de Avanzada, a la Direccion de
Seguridad Nuclear de la Oficina de Regulacion y Seguridad
Ambiental del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente, al Centro de Proteccion e Higiene de las Radiaciones,
a las estructuras correspondientes del CECMED y a cuantas
personas naturales y/o juridicas proceda.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 3 dias del
mes de agosto del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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Anexo Unico
REGULACION E 99-21 PROTOCOLO PARA EL CONTROL DE CALIDAD A EQUIPOS DE RADIOGRAFIA DENTAL

1.  Generalidades

La aplicacion médica entre todas las practicas que involucran radiacion ionizante, es responsable de la mas alta contribucion de la exposicion
de la poblacién, siendo a su vez la radiologia diagnéstica la que conduce al mayor aporte.

Esta integrada por una gran variedad de modalidades de diagndstico por imagen, entre las que se encuentra la radiologia dental y es
ampliamente utilizada en el sector sanitario tanto en el ambito internacional como el nacional. Dado el bajo nivel de riesgo que encierran los
rayos X odontoldgicos, tiende a ser subestimada con respecto a otras modalidades que emplean altas dosis de radiacion.

La radiologia dental no ha estado exenta del proceso de evolucién tecnolégica ocurrido durante las Gltimas décadas, por lo que ha incorporado
los mas modernos sistemas digitales.

En el nuevo contexto, la necesidad de obtener imagenes con el minimo de radiacion posible, conlleva a plantearnos un interés particular hacia
la optimizacién de la proteccion, donde la capacitacion del personal involucrado, dirigida a aspectos de seguridad radioldgica y el control de
calidad puedan garantizar su uso mas efectivo y seguro.

Por estas razones, se precisa que el Programa Regulador Cubano disponga de un instrumento que conduzca al control, caracterizacion y
evaluacion, tanto de los equipos odontoldgicos como de las salas donde se encuentran instalados.

La presente regulacion estd basada en la cuidadosa revision de un grupo de protocolos emitidos por organizaciones, organismos
internacionales, autoridades reguladoras y sociedades cientificas de otros paises para garantizar su actualidad, facil comprension y aplicacion
bajo las condiciones de nuestros departamentos de radiologia.

Con esta disposicion reguladora nos proponemos establecer las pruebas de control de calidad a llevar a cabo sobre los equipos de radiografia
dental, asi como la metodologia a seguir para su realizacion en el &mbito nacional. Su alcance comprende a todos los sistemas de radiografia
dental instalados en instituciones pertenecientes o no al Sistema Nacional de Salud. Estas pruebas, se realizaran como parte del Programa de
Garantia de Calidad del propio centro hospitalario, valido para la evaluacion externa desarrollada por el Centro de Proteccion e Higiene de
las Radiaciones, a través del Servicio Nacional de Control de Calidad, asi como para la ejecucion de las Auditorias de Calidad y Visitas
Técnicas efectuadas por el CECMED con vistas al otorgamiento del Dictamen de Aceptacién de Uso Clinico.

2. Términos y definiciones

2.1.  Artefactos: Cualquier estructura o patron visible en la imagen radiogréfica y que no constituye parte del objeto visualizado. Puede
ser debido a fallas del sistema, movimientos del paciente o efectos fisicos, suciedad, electricidad estatica, dafios en elementos de
deteccidn, entre otros.

2.2.  Calidad de imagen: Medida de la adecuacion de la imagen a los requisitos necesarios para un correcto diagnoéstico. La calidad de
imagen es tanto mejor cuanto mas facil resulte extraer la informacion diagndstica que motivé la prescripcién de una exploracion con
rayos X.

2.3.  Campo de radiacién: Seccion plana del haz de radiacion perpendicular al eje del mismo. Se puede definir a cualquier distancia del
foco del haz.

2.4.  Capa hemirreductora (CHR o HVL por sus siglas en inglés): Parametro que caracteriza la filtracion del haz de rayos X. Es el
espesor necesario de un material para reducir la tasa de kerma en aire a la mitad de su valor original. Normalmente se expresa en mm
de Al.

2.5.  Carga del tubo: Producto de la intensidad de la corriente que circula entre el catodo y el &nodo de un tubo de rayos X (mA), por el
tiempo de exposicion, expresado en s. La dosis de radiacion es directamente proporcional a este producto (mAs).

2.6.  Coeficiente de variacion: Estimador Gtil para comparar el grado de dispersion de dos distribuciones, donde no queremos tener en
cuenta ni la unidad ni el orden de la magnitud a evaluar. Se define como el cociente entre la desviacion estandar (DE) y el valor de
la media aritmética (X) expresado en porcentaje. Cuanto menor es el coeficiente de variacion mas representativo es el conjunto de
medidas.

2.7.  Colimador: Dispositivo generalmente de plomo, situado a la salida del tubo de rayos X, que permite dar forma al campo de radiacion
y limitar su tamafio.

2.8.  Contraste de la imagen: Es la cualidad de una imagen que permite distinguir un objeto frente a su entorno, por ejemplo, las
diferencias de densidades Opticas o valores medios de pixel entre dos elementos adyacentes de una imagen radiogréafica.

2.9.  Contraste del objeto: Diferencias inherentes en la atenuacion de los rayos X entre el objeto que se visualiza y su entorno.

2.10. Control automatico de exposicion (CAE o AEC por sus siglas en inglés): Dispositivo del equipo de rayos X mediante el cual se
controla la carga del tubo, cortandose esta automéaticamente al alcanzarse el valor de exposicion para el que esta previamente ajustado.
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2.11.

2.12.
2.13.

2.14.

2.15.
2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

2.21.

2.22.

2.23.
2.24.

2.25.

2.26.

2.27.
2.28.

2.29.

2.30.

En ciertos equipos, el CAE puede también controlar automaticamente la tension del tubo. La finalidad Gltima es obtener imagenes
con la misma densidad éptica media o con el mismo valor medio de pixel, independientemente de las caracteristicas de atenuacion
del paciente o de la zona de estudio.

Densidad o6ptica: Se define como:

Io
DO = log (T)
Siendo o la intensidad de la luz incidente en la pelicula radiogréfica, mientras que | representa la intensidad de la luz transmitida por
ella.

Detector de radiacion: Instrumento que indica la presencia y cantidad de radiacion.

Distancia foco-pelicula o foco-receptor de imagen (DFP): Distancia medida a lo largo del eje del haz de radiacion desde su foco
hasta el plano de la pelicula, o del receptor de la imagen.

Distancia foco-piel o foco-superficie (DFS): Distancia medida a lo largo del eje del haz de radiacion desde su foco hasta la superficie
del paciente o del maniqui.

Dosis al paciente: Término genérico dado a distintas magnitudes dosimétricas aplicadas a un paciente o a un grupo de pacientes.

Exactitud: Grado de concordancia entre el resultado de una medicidn y el valor convencionalmente verdadero de lo que se mide. Se
trata de un concepto cualitativo. Se puede expresar en términos absolutos, Xmedido - Xindicado O relativos, en porciento.

Factor de retrodispersion: Es la relacion entre el valor del kerma en aire medido en la superficie de entrada de un material y el
medido en idénticas condiciones en ausencia del material dispersor. Depende de la calidad del haz y del tamafio del campo de
radiacion. Sus valores tipicos son de 1,30 a 1,40 para radiologia convencional, de 1,05 a 1,10 en mamografia y 1,10 en radiologia
dental.

Instrumentacion: En el &mbito de este protocolo, se entiende como el conjunto de equipos e instrumentos de medida utilizados para
las pruebas de control de calidad. Se incluyen, por lo tanto, analizadores de haces, cAmaras de ionizacién y otros sistemas de deteccion
y medida de la radiacion, maniquies de calidad de imagen, objetos de ensayo para comprobaciones geométricas, densitdmetros
oOpticos, entre otros.

Kerma (Acronimo del inglés Kinetic Energy Released per unit Mass): Suma de las energias cinéticas iniciales de todas las particulas
ionizantes cargadas, liberadas por las particulas ionizantes no cargadas, por unidad de masa.

Kerma en aire en la superficie de entrada (Ke): Es el kerma en aire, incluyendo la contribucion de la retrodispersion, medido en la
superficie de entrada del objeto irradiado y en el eje del haz de radiacion.

Kerma en aire incidente (Ki): Es el kerma en aire, sin incluir la contribucion de la retrodispersion, medido en la superficie de entrada
del objeto irradiado y en el eje del haz de radiacién.

Maniqui de calidad de la imagen: Entidad disefiada especialmente para evaluar la calidad de la imagen. Contiene objetos de ensayo
que permiten una valoracion objetiva o subjetiva de la misma.

Negatoscopio: Dispositivo que genera un campo uniforme de luz para visualizar la pelicula radiogréfica.

Potencial (Tensién del tubo o kilovoltaje): La diferencia de potencial aplicada a través del anodo y catodo del tubo de rayos X
durante una exposicion radiogréafica.

Prioridad: Parametro que define el nivel de importancia de la prueba a realizar. Son identificadas dos categorias:
Deseada: cuando su ejecucion es recomendable pero no obligatoria.

Esencial: cuando representa un requisito basico o fundamental para evaluar el funcionamiento del equipo y/o la seguridad del paciente
0 personal.

Punto focal: Zona sobre la superficie del anodo donde incide el haz de electrones proveniente del catodo y se origina el haz atil de
rayos X.

Radiacion de fuga: Toda la radiacion, excepto la que forma parte del haz Gtil que atraviesa la coraza del tubo.

Radiacion dispersa: Radiacion de igual o menor energia que la radiacion incidente que se origina al interaccionar con un medio y
que puede ser emitida en cualquier direccion.

Rendimiento: Valor del kerma en aire incidente sin retrodispersion, por unidad de carga del tubo, a una distancia del foco y para
unos factores radiograficos que deben ser especificados, suele expresarse en pGy/mAs.

Repetibilidad de los resultados de las medidas): Grado de concordancia entre resultados de sucesivas mediciones, deben ser
efectuadas con aplicacion de las mismas condiciones de medida. La repetibilidad puede expresarse cuantitativamente por medio de
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2.31.

2.32.
2.33.

2.34.

2.35.

las caracteristicas de dispersion de los resultados. Se puede estimar como el coeficiente de variacion de los valores individuales
medidos.

Resolucién espacial: En un sistema de imagen, esta relacionado con el menor tamafio de un objeto o la mayor frecuencia espacial
de una serie de objetos de contraste dado que es perceptible. Suele determinarse utilizando un patrén con grupos de barras que difieren
entre si en el nimero de barras por unidad de longitud o pares de lineas/mm (pl/mm). La resolucion espacial viene dada por el valor
mas alto de pl/mm que se visualizan.

Ruido: Variaciones aleatorias de la sefial obtenida.

Tolerancias o valores limites: Intervalo de variacion aceptable de los parametros que estan siendo medidos. Si la tolerancia se supera
es necesario aplicar medidas correctoras, aunque el equipo pueda seguir funcionando para uso clinico. Si el parametro es esencial y
los valores obtenidos incumplen ampliamente las tolerancias, la aplicacion de las medidas correctoras debera ser inmediata.

Uniformidad: Constancia de los valores de un parametro cuando se realizan varias medidas (> 5) en distintos puntos del espacio.
Salvo que en alguna prueba en particular se indique un método distinto, puede estimarse como la maxima desviacion, en valor
absoluto, entre los valores individuales (Xi) y el valor medio (Xmedio). Se puede expresar en términos relativos, en %, mediante la
expresion:

|Xi — Ximeaialmax

* 100
Xmedia

Valor de referencia de dosis: Valor de una magnitud relacionada con la dosis, obtenido a través de evaluaciones a pacientes de talla
normal con procedimientos reglados y que puede usarse como guia para decidir si procede tomar medidas correctoras.

3. Procedimiento de control de calidad para equipos de radiografia intraoral

3.1

Inspeccion visual de la sala de rayos X

Objetivo: Comprobar las condiciones de seguridad fisica y radiolégica que garanticen el uso seguro del equipo de rayos X.

Prioridad: Deseada.

Referencias: [No determinadas]

Instrumentacion: No se precisa.

Frecuencia: Diaria.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia.

Metodologia: Evaluar el entorno y/o ambiente de trabajo del equipo, confirmando la presencia de requisitos de seguridad fisica y radiol6gica
establecidos para este tipo de instalaciones.

En el Anexo | se presentan los principales aspectos a verificar para este tipo de salas.

Tolerancias: No aplican.

Recomendaciones y acciones correctivas: Comunicar al jefe del servicio y al responsable de proteccion radioldgica cualquier no
conformidad detectada.

3.2

Inspeccion visual del equipo

Objetivo: Constatar la funcionalidad de todos los componentes y accesorios de la unidad radiografica, asi como la estabilidad y
posicionamiento del cabezal del tubo de rayos X.

Prioridad: Deseada.
Referencias: [5.1; 5.2; 5.5]

Instrumentacion: No se precisa.

Frecuencia: Diaria, antes de iniciar el trabajo.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia.

Metodologia:

a)

b)

Inspeccionar el estado fisico de todos los componentes y accesorios del equipo. Se debe prestar atencion a los elementos que pueden
suponer un peligro para los operadores o los pacientes.

Evaluar la estabilidad y posicionamiento, comprobando ademas que los movimientos mecanicos, frenos, dispositivos asociados e
indicadores del panel de control operan adecuadamente.
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En el Anexo Il se muestran los aspectos a controlar.
Tolerancias:

e todos los movimientos, frenos, controles e indicadores del equipo deben funcionar correctamente;
e cualquier oscilacion del cabezal del tubo de rayos X debe detenerse 1 segundo posterior a ser liberado el cabezal;
e cualquier desplazamiento no debe superar los 0,5 cm.

Recomendaciones y acciones correctivas: Contactar al personal de electromedicina si el resultado de la evaluacion no es aceptable.

3.3. Radiacién de fuga

Objetivo: Verificar que no exista radiacion de fuga a través de la carcasa del tubo de rayos X.
Prioridad: Deseable.

Referencias: [5.1; 5.5; 5.8]

Instrumentacion: Lamina de plomo, detector de radiacion, en su defecto una pelicula radiogréafica intraoral, sensor digital o chasis cargado
con placa fotoestimulable, IP por sus siglas en inglés.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.
Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia.
Metodologia:

Inspeccion visual.
a) Observar sobre el soporte del tubo de rayos X cualquier tipo de dafio que pueda implicar un riesgo a la seguridad radioldgica.
Evaluacién cuantitativa.

a) Remover el localizador.
b) Colocar una Iamina de plomo a la salida del colimador, para bloquear la emision de radiacion.
c) Ubicar el detector o pelicula intraoral, sobre la zona donde se sospecha que puede existir una fuga de radiacion, Figura 1.

Pelicula
radiogréfica
Lamina de plomo

Figura 1. Ubicacion del sistema de deteccion préximo al soporte del tubo de rayos X, para la evaluacion de la radiacion de fuga.

d) Realizar una exposicion.

e) Registrar la lectura del medidor de exposicion. En caso de emplear pelicula radiogréafica, llevar a cabo su procesado bajo
condiciones clinicas habituales.

f)  Visualizar la pelicula, en el caso de ser utilizada, para determinar la existencia de areas oscuras que denoten la presencia de
radiacion.

g) Repetir el procedimiento para reas adyacentes.

Tolerancias: Ante la presencia de zonas oscuras sobre la pelicula radiografica o lecturas en el medidor de dosis, detener el trabajo y retirar
la unidad radiografica del servicio.

Recomendaciones y acciones correctivas: Comunicar al jefe del servicio, al responsable de proteccion radioldgica y al personal de
electromedicina de la institucion cuando los resultados obtenidos no sean satisfactorios.
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3.4. Pruebas geométricas

3.4.1. Minima distancia foco-piel.

Objetivo: Asegurar que la distancia foco-piel se encuentra dentro de los limites recomendados.
Prioridad: Deseable.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.8; 5.9; 5.10]

Instrumentacion: Cinta métrica o regla graduada con dimensiones > 30 cm.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia.

Metodologia:

a) ldentificar la posicion del foco, punto rojo o negro, sobre la carcasa del tubo de rayos X.
b) Medir con ayuda de la cinta métrica o regla graduada, la distancia existente entre el punto focal y el extremo del localizador, Figura
2.

Indicacion del punto
focal

Localizador

Figura 2. Medida de la minima distancia foco-piel.
Tolerancias: Distancia foco-piel > 20 cm.

Recomendaciones y acciones correctivas: Notificar al jefe del servicio y al personal de electromedicina, el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

3.4.2. Tamafio del campo en el extremo del localizador.

Objetivo: Determinar el tamafio del campo a la salida del localizador del tubo de rayos X.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.8; 5.9; 5.10]

Instrumentacion: Regla graduada y chasis cargado con pelicula radiogréafica o con placa fotoestimulable.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia.

Metodologia:

a) Colocar sobre una superficie plana el chasis cargado con la pelicula radiogréfica o IP.
b)  Ubicar el localizador del tubo de rayos X en contacto con el chasis cargado, Figura 3.
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Figura 3. Posicionamiento del localizador en contacto con la pelicula radiogréfica, para la evaluacion del tamafio del campo.

c) Efectuar una exposicion.
d) Procesar la pelicula radiogréfica, o IP, bajo condiciones habituales del servicio.
e) Medir el didmetro de la zona irradiada, Figura 4.

Diametro del campo
¥ deradiacion

Figura 4. Imagen del campo de radiacion.
Tolerancias: < 6 cm en el extremo del localizador.

Recomendaciones y acciones correctivas: Notificar al jefe del servicio y al personal de electromedicina, el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

3.5. Calidad del haz

3.5.1. Exactitud de la tension.

Objetivos: Comprobar el grado de correspondencia entre el potencial medido con respecto al nominal, indicado en el panel de control.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.6; 5.8; 5.9; 5.10]

Instrumentacion: Medidor no invasivo de kV.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Posicionar el instrumento de medida sobre una superficie plana y centrarlo con respecto al haz de radiacion.
b) Colocar el localizador del tubo de rayos X en correspondencia con las recomendaciones dadas por el fabricante del kilovoltimetro,
la cual siempre debe mantenerse para futuras evaluaciones, Figura 5.
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Tubo de rayos X

Localizador

L, Medidor de kV

Figura 5. Geometria para evaluacion de la exactitud de la tension.

c) Encender el kilovoltimetro y prepararlo para el trabajo segun las instrucciones del fabricante. Esperar suficiente tiempo para que
se caliente y estabilice.

d) Identificar sobre el equipo el valor nominal de la tension. Tener presente que los sistemas de radiologia intraoral poseen un valor
fijo de potencial.

e) Utilizar un tiempo de exposicién en correspondencia con la tension elegida. En aquellos equipos donde no se dispone de
temporizador, se registrara en el formulario los tipos de dientes para los cuales se efectuaran los disparos.

f)  Anotar estos parametros, los que seran empleados como referencia para futuras evaluaciones.

g) Realizar una exposicion.

h)  Registrar la lectura aportada por el dispositivo de medida.

i) Determinar la exactitud del potencial indicado segun:

E(%) — (kaedido_kVnominal) % 100 (l)

KVnominat

donde:

E: exactitud.
KV medido: Valor medido de la tensién del tubo de rayos X.
KVnominal: Valor nominal de la tension del tubo de rayos X.

Tolerancias: Exactitud < + 10 %.

Recomendaciones y acciones correctivas: Comunicar al jefe del servicio e ingeniero de electromedicina de la institucion el incumplimiento
de las tolerancias indicadas.

3.5.2. Repetibilidad de la tension del tubo de rayos X.

Objetivos: Verificar el comportamiento de la tensién en el tiempo.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.7; 5.8; 5.9]

Instrumentacién: Medidor no invasivo de kV.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Efectuar tres exposiciones, utilizando para ello la geometria descrita en la prueba anterior.
b) Determinar el coeficiente de variacion, CV, de las medidas efectuadas, utilizando para ello la ecuacion:

CV (%) = (DE;:Vmedidas) «100 )

Vinedio



Fecha: 10/08/2021 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 10

donde:

DExkvmedidos: desviacién estandar resultante de los kV medidos.
kVmedio: Valor medio de las medidas realizadas.

Tolerancias: CV < 10 %.

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y al personal de electromedicina, el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

3.5.3. Capa hemirreductora.

Objetivo: Chequear que la filtracion del equipo es superior al minimo recomendable, para que el paciente no reciba, debido a la radiacién
de baja energia, una dosis elevada en la piel, que es innecesaria por no contribuir a la formacién de la imagen.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.6; 5.8; 5.9; 5.10]

Instrumentacion: Medidor de exposicion, filtros de aluminio de pureza superior a 99,5 % y cinta métrica.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Situar el medidor de exposicion sobre una superficie horizontal. Si se trata de una camara de ionizacion, emplazarla a una altura
mayor que 10 cm para evitar la radiacion dispersa.

b) Colocar el soporte o dispositivo para el posicionamiento de las laminas de aluminio por encima del detector de radiacion.

c) Ubicar el tubo de rayos X perpendicular al instrumento de medida, Figura 6.

Tubo de rayos X

Localizador

Filtros de
Aluminio

Medidor de
exposicion

Figura 6. Posicionamiento y alineacion de la instrumentacion requerida para la determinacion de la capa hemirreductora.

d) Preparar el dosimetro para el trabajo segln las instrucciones del fabricante. Esperar suficiente tiempo para que se caliente y
estabilice.

e) Seleccionar en este la opcion de medida de exposicion.

f)  Ejecutar tres exposiciones sin filtro, anotando a su vez las lecturas indicadas por el detector.

g) Hallar el valor medio de las mismas.

h)  Colocar, sin cambiar la geometria, el filtro de aluminio de menor espesor, y realizar una exposicion.

i)  Comprobar si el valor reportado por el sistema de medida se redujo un 50 % o menor del obtenido sin filtracién, inciso g. Si no lo
fuese, adicionar otro filtro de aluminio, siempre de menor a mayor espesor.

j)  Repetir el proceder hasta lograr una reduccion de la lectura ligeramente inferior al 50 % de la obtenida en el inciso g, sin filtracion.

k)  Asentar en la hoja de datos este valor.
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1)  Retirar todos los filtros y repetir la exposicion para garantizar que no hubo variacion significativa en la intensidad inicial del haz.
Registrar el resultado.
m) Determinar la capa hemirreductora, CHR, a través de la expresion:

[e21n(%2)-t21n(52)]

In (%)

CHR = ®)

donde:

Xo: valor promedio de la exposicion medida sin filtro.
t1 y t2: espesores de filtros de aluminio correspondientes a las exposiciones X1 y X2 respectivamente entre las cuales se
encuentra la capa hemirreductora.

Tolerancias:
Valores de tension (kV) CHR minima (mm de aluminio)
60 15
70 15
71 21
80 2.3
90 25

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y personal de electromedicina los resultados obtenidos que denoten
discrepancias con las tolerancias establecidas.

3.6. Tiempo de exposicion

3.6.1. Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicion.

Objetivo: Determinar que el tiempo de exposicion indicado por el equipo se corresponde con el medido.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.6; 5.9; 5.10]

Instrumentacion: Medidor no invasivo de tiempos de exposicion.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Posicionar el medidor de tiempo de exposicion sobre una superficie plana.
b) Situar el localizador del tubo de rayos X perpendicular al equipo de medida.
c) Seleccionar sobre el panel de control del equipo el tiempo de exposicién a evaluar.
d) Realizar de tres a cinco exposiciones.
e) Registrar los valores reportados por el instrumento.
f)  Determinar la exactitud del tiempo de exposicion segun la expresion:
E(%) — (tmedio_tindicada) * 100 (4)

tindicado

donde:

tmedio: Valor medio del tiempo de exposicion
tindicado: Valor nominal del tiempo de exposicion.

g) Hallar la repetibilidad del tiempo de exposicion a partir del calculo CV, segun la expresion:
CV (%) = (Pimetider) 4 100 (5)
tmedio
donde:

DEtmedidos: desviacion estandar resultante de los tiempos medidos.
tmedio: Valor medio de las medidas efectuadas.

h) Repetir el procedimiento para otros valores de tiempo.
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Tolerancias:

Exactitud (%) Repetibilidad (%)
<x10 CV<%10

Especificaciones del fabricante

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y al personal de electromedicina el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

3.7. Rendimiento

3.7.1. Valor del rendimiento y repetibilidad.

Objetivo: Verificar la constancia en la respuesta del generador de rayos X.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.6; 5.8; 5.9; 5.10]

Instrumentacion: Medidor de exposicion y cinta métrica.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Colocar el medidor de exposicion sobre una superficie horizontal. Si se trata de una cdmara de ionizacion, emplazarla a una altura

suficiente para evitar la radiacion dispersa, por ejemplo, > 10 cm.
b) Situar el localizador del tubo de rayos X perpendicular al equipo de medida.
c) Anotar la distancia foco-detector, DFD.
d) Preparar el sistema dosimétrico segin recomendaciones del fabricante.
e) Efectuar cinco exposiciones, registrando las medidas indicadas por el instrumento.
f)  Hallar el valor medio de las lecturas.
g) Calcular el valor del rendimiento a través de la siguiente ecuacion:

M (DFD\?
R=22(%) ©
donde:

R: valor del rendimiento expresado en uGy/mAs.
M: valor promedio de las lecturas proporcionada por el dosimetro.
mAs: carga del tubo.

h) Determinar el valor del rendimiento para cada exposicion efectuada en el inciso e.
i)  Estimar el valor medio de los rendimientos obtenidos en el punto anterior.
j)  Hallar el CV segun la expresion:

CV(%) — (DERendimientosmedidos) % 100 (7)

Rmedio

donde:

DERendimientos medidos: desviacion estandar calculada a partir de los valores del rendimiento hallados para cada exposicion efectuada
y un mismo valor de tension.
Rmedio: media aritmética de los valores del rendimiento.

Tolerancias:
.. . Valor del Rendimiento
Condiciones de medida (LGy/mAS)
DFD: 100 cm
kV: 60-70 25

Recomendaciones y acciones correctivas: Solicitar la presencia del personal de electromedicina ante la verificacion de valores fuera del
rango especificado.
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3.7.2. Linealidad del rendimiento.

Objetivo: Verificar la linealidad en la respuesta del generador de rayos X.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.6; 5.8; 5.9; 5.10]

Instrumentacion: Medidor de exposicion y cinta métrica.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

a) ldentificar varios valores de tiempo, pasos consecutivos, para los cuales sera realizada la prueba.
b) Llevar a cabo entre tres y cinco exposiciones para cada valor de tiempo.
¢) Calcular el promedio de las lecturas obtenidas para cada tiempo. Registrar este dato.
d) Hallar el valor del rendimiento segln la ecuacion 6.
e) Determinar la linealidad del rendimiento tomando valores consecutivos de este, haciendo uso de la siguiente expresion:
Linealidad (%) = (m) *100  (8)
Rn+ Rny1
donde:
Rn: valor del rendimiento para la lectura n.
Rn+1: valor del rendimiento para la lectura n+1.

Tolerancias:
Condiciones de medida Repetibilidad (%) Linealidad
DFD: 100 cm
KV 60-70 Cv<10 <0,1

Recomendaciones y acciones correctivas: Solicitar la presencia del personal de electromedicina ante la verificacion de valores fuera del
rango especificado.

3.8. Calidad de imagen
3.8.1. Calidad de imagen clinica.
Objetivo: Verificar,

e lacalidad de la imagen clinica obtenida;
e que laimagen clinica se encuentra libre de borrosidades, artefactos o machas.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.5; 5.6; 5.8; 5.9]

Instrumentacion: Criterios de aceptabilidad de calidad de imagen, determinados por el médico odontdlogo.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico/Odontélogo.

Metodologia:

a) Obtener una imagen de la anatomia de un diente correspondiente a un paciente.

b) Visualizar la imagen sobre un negatoscopio, si el sistema es anal6gico, o un monitor en caso de ser digital.
c) Determinar el cumplimiento de los criterios anatdmicos previamente establecidos por el médico odontélogo.
d) Evaluar la presencia de borrosidades y artefactos.

Tolerancias:

e segun criterios de aceptabilidad definidos para la practica;
e imagen libre de artefactos y borrosidades.

Recomendaciones y acciones correctivas:

e revisar las condiciones de exposicion y procesado en caso de incumplirse los criterios establecidos;
e solicitar la presencia del personal de electromedicina si se mantiene la no conformidad detectada.
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3.8.2. Calidad de imagen mediante maniquies.

Objetivos: Verificar el cumplimiento de indicadores de calidad de imagen, tales como: resolucién espacial, resolucién de bajo contraste,
ruido y uniformidad.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.5; 5.6; 5.8; 5.9]

Instrumentacion: Maniqui de calidad de imagen.

Frecuencia: Inicial/Semanal/Anual/Cuando se sospechen problemas con los sensores digitales o estos sean reemplazados.
Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Seguir las instrucciones proporcionadas por el fabricante del maniqui.

Tolerancias:

e segUn criterios del fabricante del maniqui;
e imagen uniforme, libre de artefactos y borrosidades.

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y al personal de electromedicina el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

3.9. Dosis de radiacion

3.9.1. Kerma en aire a la entrada del paciente.

Objetivo: Estimar el kerma en aire a la entrada del paciente, con retrodispersion, para los examenes mas comunes en la préctica clinica.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.4; 5.5; 5.6; 5.8; 5.9]

Instrumentacion: Medidor de exposicion debidamente calibrado, cubeta con agua o laminas de polimetacrilato de metilo, PMMA,
termémetro y barémetro cuando es empleada una camara de ionizacién.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Posicionar el atenuador de PMMA sobre una superficie horizontal.

b) Colocar el medidor de exposicion sobre las Iaminas de PMMA.

c) Situar el localizador del tubo de rayos X sobre el instrumento de medida, tal como el operador lo posiciona sobre los pacientes, de
forma tal que el haz de radiacion sea perpendicular al mismo, Figura 7.

Localizador

Medidor de
exposicion

‘ Atenuador de
PMMA

Figura 7. Configuracion experimental para mediciones del kerma en aire a la entrada del paciente.
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d)

9

h)
i)

)

Seleccionar los factores técnicos cominmente empleados en la clinica para una radiografia de un diente molar.

Llevar a cabo tres exposiciones.

Hallar el valor medio de las lecturas proporcionadas por el medidor de exposicién.

Registrar todos aquellos datos de posible relevancia, es decir, distancia foco-detector; parametros de exposicion y lecturas del
dosimetro. En caso de emplear una camara de ionizacién, asentar ademas la temperatura y presion existentes en la sala.
Determinar el valor de la CHR siguiendo para ello el procedimiento descrito en el apartado 3.5.3.

Calcular el kerma en aire incidente, Kij, segln la expresion siguiente:

Ki = MNKQOKQKT,P (9)
donde:

M: valor medio de las lecturas indicadas por el dosimetro.
Nkqo: coeficiente de calibracion del medidor de exposicion.
Ko: factor que corrige las diferencias entre la respuesta del dosimetro en la calidad de calibracién Qo y la calidad del haz de radiacion
clinico Q.
Krp: factor de correccidn por presion y temperatura. Toma valor unitario si el medidor de exposicion es un detector semiconductor,
mientras si es una camara de ionizacion, requiere ser hallado a través de la expresion:

Kpp = (273.2+T ) (%) (10)

2732+ Ty

donde:

T: temperatura en °C registrada durante la medicion.

P: presion en kPa registrada durante la medicion.

To: temperatura de referencia para la cual fue proporcionado el valor de Nkqo.
Po: presion de referencia para la cual fue proporcionado el valor de Nkqo.

Identificar a partir de la Tabla 1, el factor de retrodispersion en correspondencia con el maniqui seleccionado para llevar a cabo la
prueba.

Tabla 1. Factores de retrodispersion, B, para aguay PMMA para 21 calidades del haz de rayos X y tres tamafios de campo a una

distancia foco-piel de 100 cm

v Filtro CHR (mm 100 mm x 100 mm 200 mm x 200 mm 250 mm x 250 mm
(mm Al AD Agua PMMA Agua PMMA Agua PMMA
50 2,5 1,74 1,24 1,33 1,26 1.36 126 1,36
60 2,5 2,08 1,28 1,36 1,31 1,41 1,31 1,42
70 2,5 2,41 1,30 1,39 1,34 1,45 1,35 1,46
70 3,0 2,64 1,32 1,40 1,36 1,47 1,36 1,48
70 3,0+0,1 Cu 3,96 1,38 1,48 1,45 1,58 1,46 1,59
80 2,5 2,78 1,32 1,41 1,37 1,48 138 1,50
80 3,0 3,04 1,34 1,42 1,39 1,51 1,40 1,52
80 | 30+0,1Cu 4,55 1,40 1,49 1,48 1,61 1,49 1,63
90 2,5 3,17 1,34 1,43 1,40 151 141 1,53
90 3,0 3,45 1,35 1,44 1,42 1,53 1,42 1,55
90 | 30401 Cu 5,12 1,41 1,50 1,50 1,62 1,51 1,65
100 2,5 3,24 1,34 1,42 1,40 151 141 1,53
100 3,0 3,88 1,36 1,45 1,44 1,55 1,45 1,57
100 | 30401 Cu 5,65 1,41 1,50 1,51 1,64 1,53 1,66
110 2,5 3,59 1,35 1,43 1,42 1,53 1,43 1,55
120 3,0 4,73 1,37 1,46 1,46 1,58 1,48 1,60
120 | 30401 Cu 6,62 1,41 1,50 1,53 1,64 1,54 1,67
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" Filtro CHR (mm 100 mm x 100 mm 200 mm x 200 mm 250 mm x 250 mm
(mm Al) Al)
Agua PMMA Agua PMMA Agua PMMA
130 2,5 4,32 1,36 1,44 1,44 1,55 1,45 1,57
150 2,5 4,79 1,36 1,44 1,45 1,55 1,46 1,58
150 3,0 6,80 1,39 1,47 1,50 1,61 1,52 1,63
150 3,0+0,1 Cu 8,50 1,40 1,48 1,53 1,64 1,55 1,67

k) Determinar el kerma en aire a la entrada del paciente a partir de la férmula siguiente:
K, =KB (11)
donde:

Ki: kerma en aire incidente, sin retrodispersion.
B: factor de retrodispersion.

Tolerancias:

Valor de referencia de dosis

Peliculas clase D Peliculas clase E

7 mGy 4 mGy

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y personal de electromedicina, cuando se obtengan valores de dosis
muy discrepantes con respecto a los Niveles de Referencia Diagnosticos.

3.10. Hermeticidad de la caja de revelado

Objetivo: Evaluar las condiciones del sistema de procesamiento de peliculas radiogréaficas.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.8; 5.9]

Instrumentacion: Pelicula radiogréafica periapical, marcador radiopaco y crondmetro.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.

Metodologia:

a) Colocar la pelicula radiografica sobre una superficie horizontal.

b) Posicionar el localizador sobre la pelicula radiografica, a una distancia aproximada entre 30 cm y 40 cm del foco del tubo de rayos
X.

c) Seleccionar en el panel de control el menor tiempo posible.

d) Realizar una exposicion.

e) Retirar, en la caja de revelado, la envoltura de la pelicula radiogréfica.

f)  Situar el objeto radiopaco sobre la pelicula y esperar un tiempo de 2 minutos.

g) Procesar la pelicula.

h) Visualizar la imagen obtenida sobre un negatoscopio.

Tolerancias: No debe observarse el objeto radiopaco sobre la pelicula radiogréfica.
Recomendaciones y acciones correctivas:

e ubicar la caja de revelado en otro lugar de existir entrada de luz en la misma;

e  cubrir apropiadamente con revestimiento opaco para evitar la entrada de luz, en caso de no poder ser ubicada en otra area.
4.  Procedimiento de control de calidad para equipos dentales panoramicos y cefalométricos

El tratamiento a estos sistemas dependera de su configuracion, por lo que antes de llevar a cabo cualquier control de calidad sera necesario
conocer la misma.
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Algunos equipos solo permiten llevar a cabo exploraciones panoramicas, otras panoramicas y cefalométricas con el mismo tubo de rayos X,
mientras que algunos estan formados por dos conjuntos generador—tubo de rayos X, uno para cada tipo de exploracion.

En este Gltimo tipo de tecnologias, que emplean dos conjuntos generadores—tubo de rayos X, se recomienda efectuar el control de calidad
como si fuesen dos equipos independientes, es decir, una evaluacion integral para el que trabaja en modo panoramico y otra para el que lo
ejecuta en modo cefalométrico.

4.1. Inspeccion visual de la sala de rayos X

Objetivo: Comprobar las condiciones de seguridad fisica y radioldgica de la sala de rayos X de forma tal que garanticen el uso seguro del
equipo radiolégico.

Prioridad: Deseada.

Referencias: [No determinadas]
Instrumentacion: No se precisa.

Frecuencia: Diaria.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia.

Metodologia: Evaluar el entorno y/o ambiente de trabajo del equipo, confirmando la presencia de requisitos de seguridad fisica y radioldgica
establecidos para este tipo de instalaciones.

Tolerancias: No aplican.
Los aspectos propuestos a verificar son presentados en el Anexo 1.

Recomendaciones y acciones correctivas: Comunicar al jefe del servicio y al responsable de proteccién radioldgica de la entidad el
incumplimiento de las tolerancias establecidas.

4.2. Inspeccion visual y movimientos mecanicos de la unidad radiografica

Objetivo: Constatar la funcionalidad de todos los componentes y accesorios de la unidad radiografica.
Prioridad: Deseada.

Referencias: [No determinadas]

Instrumentacion: No se precisa.

Frecuencia: Diaria/Antes de iniciar el trabajo.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.

Metodologia:

a) Inspeccionar el estado fisico de todos los componentes y accesorios del equipo. Se debe prestar atencion a los elementos que pueden
suponer un peligro para los operadores o los pacientes.

b) Evaluar la estabilidad y posicionamiento, comprobando ademas que los movimientos mecanicos e indicadores del panel de control
operan adecuadamente.

Tolerancias: Todos los movimientos, frenos, controles e indicadores del equipo deben funcionar correctamente.
En el Anexo 111 se muestran los aspectos considerados a controlar.

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al personal de electromedicina cuando la evaluacion arroje resultados insatisfactorios.

4.3. Radiacion de fuga

Objetivo: Verificar que no exista radiacion de fuga a través de la carcasa del tubo de rayos X.
Prioridad: Deseable.

Referencias: [5.1]

Instrumentacion: Lamina de plomo y detector de radiacion, en su defecto una pelicula radiogréafica intraoral, sensor digital o chasis cargado
con placa fotoestimulable.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia.
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Metodologia:

Inspeccién visual.
a) Observar sobre la carcasa del tubo de rayos X cualquier tipo de dafio que pueda implicar un riesgo a la seguridad radiolégica.
Evaluacién cuantitativa.

a) Colocar una lamina de plomo a la salida del colimador, para bloquear la emisién de radiacién.
b) Situar el detector, o pelicula intraoral, sobre la zona donde se sospecha que puede existir una fuga de radiacion, Figura 8.

Lamina de plomo

Pelicula intraoral (sistema de
deteccion)

Figura 8. Ubicacién del sistema de deteccidn proximo al soporte del tubo de rayos X, para la evaluacion de la radiacion de fuga en equipos
panoradmicos y cefalométricos.

¢) Realizar una exposicion.

d) Registrar la lectura del medidor de exposicion. En caso de emplear pelicula radiogréfica llevar a cabo su procesado bajo condiciones
clinicas habituales.

e) Anotar la lectura del dosimetro o visualizar la pelicula para determinar la existencia de areas oscuras que denoten la presencia de
radiacion.

f)  Repetir el procedimiento para areas adyacentes.

Tolerancias: Ante la presencia de zonas oscuras sobre la pelicula radiogréafica o lecturas en el medidor de dosis, detener el trabajo y retirar
la unidad radiogréfica del servicio.

Recomendaciones y acciones correctivas: Comunicar la situacion al jefe del servicio, responsable de proteccidn radioldgica y al personal
de electromedicina de la institucion.

4.4. Pruebas geométricas

4.4.1. Tamafio y/o alineacion del campo de radiacién para sistemas panoramicos.

Objetivo: Determinar y evaluar las dimensiones, ancho y longitud, del campo de radiacion.

Prioridad: Deseable.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.9]

Instrumentacion: Cinta métrica o regla graduada, pelicula radiogréafica o pelicula radiocrémica, sensor digital y clip para papel (presillas).
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.

Metodologia:

a) Seleccionar dos peliculas intraorales o cualesquiera de los otros sistemas de deteccion mencionados en la instrumentacion. Colocar
sobre las mismas una presilla de papel, Figura 9.



Fecha: 10/08/2021 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 19

Figura 9. Pelicula intraoral con clip de papel.

b) Ubicar cada pelicula y clip de papel sobre el receptor de imagen de forma tal que se encuentre alineado con la ranura o linea que
indica la localizacion de la ranura del receptor de imagen.

c) Dibujar una marca con lapiz en el extremo final del clip para papel, Figura 10.

Ranura del receptor
de imagen
\ Marca de lapiz

indicando extremo de
la ranura

Figura 10. Peliculas intraorales y clip para papel colocados sobre cubierta de receptor de imagen.

d) Asegurar ademas que el extremo del clip para papel en el centro del receptor de imagen esta alineado con la marca de lapiz, la cual
muestra el extremo de la ranura.

e) Realizar una exposicion panordmica convencional.
f)  Procesar ambas peliculas.
g) Visualizar adecuadamente sobre un negatoscopio o monitor en correspondencia con el sistema empleado, pelicula o sensor digital.

Tolerancias:
. o Dimensiones
Congruencia del campo de radiacion
Ancho Longitud

Debe encontrarse dentro del area sensible del

- Debe permanecer dentro de las | 2 % de la DFD, con respecto a las
receptor de imagen
No exceder el Area sensible de la mayor ranuras (aberturas) del receptor | ranuras (cuando estas  son

- . . de imagen proporcionadas)

dimension del receptor de imagen

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y al personal de electromedicina el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

4.4.2. Colimacion para sistemas cefalométricos.
Objetivo: Chequear el sistema de colimacidn.
Prioridad: Deseable.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.9]

Instrumentacion: Cinta métrica o regla graduada, pelicula radiogréfica, radiocrémica o sensor digital y cinco marcadores radiopacos.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.
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Personal: Técnico o Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.
Metodologia:

a) Ajustar el equipo para la adquisicion de la imagen cefalométrica.

b) Seleccionar la abertura del colimador de forma tal que se garantice que las dimensiones del campo de radiacién sean menores que
las de la dimensidn del receptor de imagen.

¢) Encender la luz del campo, si el equipo dispone de esta opcion.

d) Colocar un marcador radiopaco en cada esquina del campo de luz, mientras que el quinto serd empleado para determinar la
orientacion de la imagen, Figura 11.

Marcadores
radiopacos \

Campo de luz

Figura 11. Ubicacion de los marcadores radiopacos para delimitar el campo de luz, lineas de color rojo y la orientacién de la imagen,
numero 1.

e) Realizar una exposicion empleando una técnica de bajos kV y mAs.

f)  Abrir el colimador al maximo.

g) Llevar a cabo una segunda exposicion utilizando el mismo valor de tension y la mitad de los mAs usados en el inciso e.

h)  Procesar la pelicula radiogréfica.

i)  Medir la distancia existente entre los bordes del campo de luz, indicados por los marcadores radiopacos y los bordes del campo de
radiacion.

J)  Medir sobre la imagen radiografica el tamafio del campo de luz y el de radiacion.

k) Comparar estos resultados.

Tolerancias: <2 % de la distancia foco-receptor de imagen.

Desviaciones absolutas con respecto a Discrepancia entre el tamafio del campo de
cada borde radiacion-campo de luz
<2 % de la DFP <2 % de la DFP

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y al personal de electromedicina el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

4.5, Calidad del haz
4.5.1. Exactitud y repetibilidad de la tension del tubo de rayos X.

Objetivos: Comprobar,

e el grado de correspondencia entre el potencial medido con respecto al potencial nominal indicado;
e el comportamiento de la tension en el tiempo.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.9]
Instrumentacion: Medidor no invasivo de kV.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.
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Metodologia:

a)

Posicionar el instrumento de medida en una localizacién dentro del eje del haz de radiacion. En el caso de unidades panoramicas
colocar sobre el receptor de imagen, Figura 12.

Medidor de tension

am

V=yis

Figura 12. Posicionamiento del medidor de tension.

b) Tomar precaucién para que los dispositivos nasales y de orejas no se encuentren dentro del haz de radiacion.
¢) Encender el kilovoltimetro y prepararlo para el trabajo segun las instrucciones del fabricante. Esperar suficiente tiempo para que
se caliente y estabilice.
d) Elegir en el panel de control del generador aquel potencial de mayor uso en la clinica.
e) Realizar de tres a cinco exposiciones.
f)  Registrar las medidas llevadas a cabo.
g) Hallar el valor medio de las mismas.
h)  Determinar la exactitud del potencial indicado segun:
0, — kVmedia—kVindicado
E(A)) ( KVindicado ) * 100 (12)
donde:
KV media: Valor medio del kV estimado a partir de las medidas llevadas a cabo.
KVindicado: Valor nominal de la tension del tubo de rayos X.
i)  Calcular la repetibilidad del kV, como el CV de las medidas efectuadas, utilizando para ello la ecuacion:
0, — DEyvmedidos
V(%) = (7”1“@ )*100  (13)
donde:
DExkvmedidos: desviacion estandar resultante de los kVp medidos.
KV medio: vValor medio de las medidas realizadas.
Tolerancias:
Exactitud (%) Repetibilidad (%)
<*10 Cv<10

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y al personal de electromedicina el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

4.5.2. Capa hemirreductora.

Objetivo: Chequear que la filtracion del equipo es superior al minimo recomendable, para que el paciente no reciba debido a radiacién de
baja energia, una dosis elevada en la piel que es innecesaria por no contribuir a la formacion de la imagen.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.9]

Instrumentacion: Medidor de exposicion, filtros de aluminio de pureza superior a 99,5 % y cinta métrica.



Fecha: 10/08/2021 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 22

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Situar el medidor de exposicion en el haz de radiacion proximo a la localizacion del soporte del menton del paciente.

b) Preparar el dosimetro para el trabajo segun las instrucciones del fabricante. Esperar suficiente tiempo para que se caliente y
estabilice.

¢) Seleccionar en la opcién de medida de exposicién.

d) Escoger en el panel de control el potencial de mayor uso clinico.

e)  Suprimir, de ser posible, para sistemas panoramicos el movimiento del tubo.

f)  Ejecutar tres exposiciones sin filtro, anotando a su vez las lecturas aportadas por el detector.

g) Hallar el valor medio de las mismas.

h)  Colocar, sin cambiar la geometria, el filtro de aluminio de menor espesor, por ejemplo 1 mm, preferiblemente directamente en la
parte frontal de la carcasa del colimador.

i)  Realizar una exposicion.

j)  Comprobar si el valor reportado por el electrémetro se redujo en un 50 % o menor del obtenido sin filtracion en el inciso g. Si no
lo fuese, adicionar otro filtro de aluminio, siempre de menor a mayor espesor.

k) Repetir el proceder hasta lograr una reduccion de la lectura ligeramente inferior al 50 % de la obtenida sin filtracion en el inciso g.

1) Asentar en la hoja de datos este valor.

m) Retirar todos los filtros y repetir la exposicion para garantizar que no hubo variacion significativa en la intensidad inicial del haz.
Registrar el resultado.

n) Determinar la CHR a través de la ecuacion 3.

0) Reiterar el procedimiento para otros valores de tension del tubo de rayos X.

Tolerancias:
Valores de tension (kV) CHR minima (mm de aluminio)
60 15
70 1,8
71 2,5
80 29
90 3,2

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y personal de electromedicina los resultados obtenidos que denoten
discrepancias con las tolerancias establecidas.

4.6. Tiempo de exposicion

4.6.1. Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicidn.

Objetivo: Constatar que el tiempo de exposicion indicado por el equipo se corresponde con el medido.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.9]

Instrumentacion: Medidor no invasivo de tiempos de exposicion.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Posicionar el instrumento de medida en una localizacion dentro del eje del haz de radiacidn. Para unidades panoramicas colocarlo
sobre el receptor de imagen, similar a la Figura 11.

b)  Tomar precaucién para que los dispositivos nasales y de orejas no se encuentren dentro del haz de radiacion.

c) Encender el medidor de tiempo y prepararlo para el trabajo segin las instrucciones del fabricante. Esperar suficiente tiempo para
que se caliente y estabilice.

d) Seleccionar sobre el panel de control del equipo, el tiempo de exposicion a evaluar, para un valor de tensién fijo.

e) Realizar de tres a cinco exposiciones.

f)  Registrar las medidas llevadas a cabo.
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g) Determinar la exactitud del tiempo de exposicion segun la expresion 4.
h)  Hallar la repetibilidad del tiempo a partir del calculo del coeficiente de variacion, segln la expresion 5.
i)  Repetir el procedimiento para otros valores de tiempo.

Tolerancias:

Exactitud (%) Repetibilidad (%)
<x10 Cv<10

Especificaciones del fabricante

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y personal de electromedicina los resultados obtenidos que denoten
discrepancias con las tolerancias establecidas.

4.7. Rendimiento

4.7.1. Valor del rendimiento y repetibilidad.

Objetivo: Verificar la constancia en la respuesta del generador de rayos X.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.9]

Instrumentacion: Detector de radiacion, electrometro y cinta métrica.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Posicionar el instrumento de medida en una localizacion dentro del eje del haz de radiacion, similar a la Figura 11.
b) Anotar el valor de la distancia foco-detector.

¢) Preparar el sistema dosimétrico segiin recomendaciones del fabricante.

d) Seleccionar un valor de tension del tubo de rayos X de mayor uso en la clinica.

e) Registrar en la hoja de toma de datos dichos pardmetros, asi como el valor del tiempo asociado.
f)  Efectuar cinco exposiciones, registrando las medidas indicadas por el instrumento.

g) Hallar el valor medio de las lecturas.

h)  Calcular el valor del rendimiento a través de la expresion 6.

i)  Estimar el valor del rendimiento para cada exposicion efectuada en el inciso f.

j)  Calcular la media aritmética de los valores del rendimiento obtenidos en el punto anterior.

k) Determinar el coeficiente de variacion segln la ecuacion 7.

Tolerancias:

Valor del Rendimiento —
(UGY/mAS) Repetibilidad (%)

kV: 80 >25 <10

Condiciones de medida

Recomendaciones y acciones correctivas: Comunicar al jefe del servicio y personal de electromedicina los resultados obtenidos que denoten
discrepancias con las tolerancias establecidas.

4.7.2. Linealidad del rendimiento.

Objetivo: Verificar la linealidad en la respuesta del generador de rayos X.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.9]

Instrumentacion: Medidor de exposicion, electrometro y cinta métrica.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Identificar varios valores de tiempo, pasos consecutivos, para los cuales sera realizada la prueba.
b)  Fijar un valor de tension.
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¢) Realizar varias exposiciones para cada tiempo, entre tres y cinco.

d) Calcular el promedio de las lecturas obtenidas para cada tiempo. Registrar este dato.

e) Hallar el valor del rendimiento para cada tiempo seleccionado.

f)  Determinar la linealidad del rendimiento tomando valores consecutivos de este, haciendo uso de la siguiente expresion 8.

Tolerancias:

Condiciones de medida Linealidad
kV: 80 <0,1

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y al personal de electromedicina el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

4.8. Calidad de imagen
4.8.1. Calidad de imagen clinica.
Objetivo: Verificar,

e lacalidad de la imagen clinica obtenida;
e que laimagen clinica se encuentra libre de borrosidades, artefactos o machas.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1; 5.2; 5.5; 5.9]

Instrumentacion: Criterios de aceptabilidad de calidad de imagen, determinados por el médico odontélogo.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.

Personal: Fisico Médico/Odontologo.

Metodologia:
a) Obtener una imagen de la anatomia de la region de interés, ya sea para estudios panoramicos o cefalométricos, correspondiente a
un paciente.
b) Visualizar la imagen sobre un negatoscopio, si el sistema es analdgico o en un monitor, cuando estemos en presencia de un sistema
digital.

¢) Determinar el cumplimiento de los criterios anatdmicos previamente establecidos por el médico odontdlogo.
d) Evaluar la presencia de borrosidades y artefactos.

Tolerancias:

e segun criterios de aceptabilidad definidos para la practica;
e imagen libre de artefactos y borrosidades.

Recomendaciones y acciones correctivas:

e revisar las condiciones de exposicidn y/o procesado cuando se incumplan los criterios establecidos;
e solicitar la presencia del personal de electromedicina de mantenerse la no conformidad detectada.

4.8.2. Calidad de imagen mediante maniquies.

Objetivos: Comprobar el cumplimiento de indicadores de calidad de imagen, tales como: resolucion espacial, resolucién de bajo contraste,
ruido y uniformidad.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [5.1, 5.2; 5.5; 5.9]

Instrumentacion: Maniqui para control de calidad.
Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.
Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Seguir las instrucciones proporcionadas por el fabricante del maniqui.
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Tolerancias:

e segUn criterios del fabricante del maniqui;
e imagen uniforme, libre de artefactos y borrosidades.

Recomendaciones y acciones correctivas: Informar al jefe del servicio y al personal de electromedicina el incumplimiento de las tolerancias
establecidas.

4.9. Dosis de radiacion
4.9.1. Producto kerma-longitud y producto kerma-area.

Objetivo: Estimar los valores del producto kerma-longitud, Pk, y del producto kerma-area, Pxa, para diferentes protocolos de adquisicion
empleados en estudios panoramicos.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [5.1; 5.2; 5.4]

Instrumentacion: Medidor de exposicién debidamente calibrado, ya sea una cdmara lapiz o una camara Pka, soporte para el detector,
termometro, barémetro, regla y pelicula radiografica.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cambios.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Posicionar el medidor de exposicion en la parte frontal del colimador secundario, de manera tal que sea perpendicular a su
longitud, y su centro coincida con la ranura, Figura 13.

Figura 13. Posicionamiento del sistema de medida para la determinacién del kerma en aire a la entrada del paciente.

b)  Asegurar que la distancia entre el reposa-cabeza y el detector sea suficiente, cuando el colimador secundario es rotado.

c) Realizar de tres a cinco exposiciones, empleando para ello factores de exposicion correspondientes a una configuracion
estandar.

d) Registrar todos aquellos datos de posible relevancia, es decir, distancia foco-detector; parametros de exposicion, lecturas del
dosimetro, presion y temperatura.

e) Hallar el valor medio de las lecturas aportadas por el detector de radiacion.

f)  Calcular el Pk segln la expresion siguiente:

Py, = MNI(QUKQKT,P (14)
donde:

M: valor medio de las lecturas indicadas por el dosimetro.

Nkqo: coeficiente de calibracion del medidor de exposicion.

Kq: factor que corrige las diferencias entre la respuesta del dosimetro en la calidad de calibracién Qo y la calidad del haz de
radiacion clinico Q.

Krp: factor de correccion por presion y temperatura. Toma valor unitario si el medidor de exposicion es un detector
semiconductor, mientras que, si se trata de una camara de ionizacion, requiere ser hallado a través de la ecuacion 10.
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g) Determinar la altura del haz de radiacion, H, para lo cual se requiere ubicar una pelicula radiogréfica en la parte frontal de la
ranura del colimador secundario, sobre la misma localizacion donde fue situada la cAmara de ionizacion, Figura 14.

o exponer la pelicula de forma tal que se obtenga una densidad dptica de 0,5;

Figura 14. Ubicacion de la pelicula radiografica.

procesar la pelicula radiogréfica;

medir la altura, con ayuda de una regla graduada, a partir de la distancia que existe entre los extremos del campo de radiacion
posterior a la ranura, Figura 15.

Figura 15. Imagen del haz de radiacion.

h)  Estimar el producto Pka a partir de siguiente ecuacion:

donde:

Pka: producto kerma-érea.
PkL: producto kerma aire-longitud.
H: altura del haz de rayos X en el colimador secundario.

Tolerancias:

Pgy = PgxH  (15)

Segun publicaciones PkL (mGy*cm) Pka (MGy*cm?)
NAPIER, ID’ 6,5
Health Protection Agency?® - 94

Otros

Recomendaciones del fabricante
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Recomendaciones y acciones correctivas:

e informar al jefe del servicio y responsable de proteccion radiologica en caso de que las dosis sean muy discrepantes, para llevar a
cabo el analisis de la situacion;
e comunicar al personal de electromedicina cuando se requiera de alguna accién correctiva.
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Anexo |. Lista de chequeo para la inspeccion visual de la sala de rayos X

1. Sefalizaciones Conforme No conforme Observaciones
Relacionadas con el empleo de radiaciones ionizantes.

Delimitacién de las zonas de trabajo, atendiendo al riesgo
radiolégico.

Limitacion de acceso del personal (paciente y publico).

2. Condiciones fisicas y blindajes Conforme No conforme Observaciones
Dimensiones de la sala, teniendo en cuenta las caracteristicas del

equipo.

Climatizacion.

Presencia de objetos o elementos que no pertenecen a la sala de

rayos X.

Blindaje de puerta de acceso a la sala de rayos X.

Blindaje de las paredes.

3. Presencia de medios de proteccion individual Conforme No conforme Observaciones
Existencia de medios de proteccion individual.
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Anexo Il. Lista de chequeo para la inspeccion visual del equipo de rayos X dental intraoral

1. Cables eléctricos

Conforme

No conforme

Observaciones

Proteccion de los cables eléctricos.

Disposicion del cableado dentro de la sala.

2. Estado fisico de los componentes que conforman el sistema de
rayos X

Conforme

No conforme

Observaciones

Soporte del tubo de rayos X.

Colimador.

Indicacion del punto focal.

Panel de control e indicadores.

3. Estabilidad del equipo

Conforme

No conforme

Observaciones

Mecanicamente estable en posicion libre.

4. Movimientos y desplazamientos

Conforme

No conforme

Observaciones

Movimientos del brazo del equipo.

Movimientos del soporte del tubo de rayos X.

Movimientos y frenos (para equipos moviles).
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Anexo IlI. Lista de chequeo para la inspeccion visual de equipos dentales panoramicos y cefalométricos

1. Cables eléctricos

Conforme

No conforme

Observaciones

Proteccion de los cables eléctricos.

Disposicion del cableado dentro de la sala.

2. Estado fisico de los componentes que conforman el sistema de

rayos X

Conforme

No conforme

Observaciones

Soporte del tubo de rayos X.

Colimador.

Indicacion del punto focal.

Panel de control e indicadores.

Dispositivos nasales.

Dispositivos de orejas.

Mentonera.

3. Estabilidad del equipo

Conforme

No conforme

Observaciones

Mecanicamente estable en posicion libre

4. Movimientos y desplazamientos

Conforme

No conforme

Observaciones

Movimientos del brazo del equipo.

Movimientos del soporte del tubo de rayos X.
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