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1. GENERALIDADES

Desde hace varios afios un incremento vertiginoso en el desarrollo tecnologico se ha
evidenciado en el ambito sanitario, con un impacto importante en el diagndstico de
multiples problemas clinicos.

En este sentido, se destaca el uso de la Tomografia Computarizada, en lo adelante TC, en la
medicina moderna, la cual no solo se encuentra bien establecida como medio diagndstico,
sino también como herramienta esencial en la planificacion de los tratamientos de
Radioterapia y Medicina Nuclear.

El acceso de la poblacion a dichos servicios, asi como las altas dosis de radiacion que son
entregadas en cada examen radioldgico a través del empleo de estas tecnologias, conllevan
a la necesidad de un mayor control en su utilizacidon e informacion sobre el comportamiento
de sus principales parametros técnicos.

Una herramienta fundamental para el logro de estos propositos lo constituye la
implementacion de un Programa de Garantia de Calidad capaz de promover el uso efectivo
de las radiaciones ionizantes en la obtencion de iméagenes con calidad diagndstica.

Actualmente existen diversos documentos con alcance regional o global, que describen las
principales pruebas de control de calidad aplicables a los equipos de tomografia
computarizada, destacandose en varios de ellos, los esfuerzos llevados a cabo por
organizaciones y organismos internacionales para disponer de una herramienta efectiva
para el control de estas tecnologias, tal es el caso de la Agencia Internacional de Energia
Atomica y la Asociacion Americana de Fisica Médica. En el ambito nacional solo se
regulan un grupo de pruebas dirigidas a los equipos de tomografia computarizada que
conforman sistemas hibridos, las que requieren de un enriquecimiento de su metodologia y
perfeccionamiento a partir de la inclusion de otras pruebas.

La variedad de estos instrumentos, asi como los criterios recogidos en ellos conducen
nuestros esfuerzos a ofrecer una regulaciéon con un enfoque armonizado e integral, con una
descripcion detallada de la metodologia propuesta, la que permitird su facil comprension e
implementacion por parte de los profesionales involucrados en la actividad.

La aplicacion de esta disposicion regulatoria contribuird a elevar los estandares de calidad
en el servicio ofrecido en funcion de las tareas de diagnodstico requeridas, asi como la
seguridad y uso efectivo de dichos sistemas.

Con esta disposicion reguladora nos proponemos establecer la metodologia a seguir para la
realizacion de las pruebas de Control de Calidad a los equipos de TC en el ambito nacional.
Su alcance comprende a todos los sistemas de Tomografia Computarizada instalados en
instituciones pertenecientes o no al Sistema Nacional de Salud, dedicados al diagnostico o
planificacion de tratamientos de radioterapia, incluidos los sistemas hibridos y de haz
conico. Estas pruebas con las metodologias descritas, seran llevadas a cabo como parte del
Programa de Garantia de Calidad del propio centro hospitalario, de 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 de las Auditorias de Calidad y Visitas Técnicas
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efectuadas por el CECMED con vistas al otorgamiento del Dictamen de Aceptacion de Uso
Clinico.

2.
2.1

2.2

23

24

2.5

2.6
2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

TERMINOS Y DEFINICIONES

Ancho de ventana: Rango de nimeros TC dentro de los cuales la escala completa
de grises es mostrada en la imagen en un monitor del equipo o en otro formato
grafico. Para mayores anchos de ventana se obtendran escalas de grises mas largas.
Una anchura de ventana reducida produce alto contraste.

Angulacion del gantry: Capacidad para compensar la rotacion del gantry desde el
eje de la mesa radioldgica. Es empleado para evitar la exposicion de organos
sensibles a dosis criticas, como es el caso del cristalino del ojo.

Artefacto: Cualquier estructura o patron visible en la imagen reconstruida y que no
constituye parte del objeto visualizado. Puede ser debido a fallas del sistema,
movimientos del paciente o efectos fisicos, tales como endurecimiento del haz o
radiacion dispersa.

Campo de Vision del Objeto (FOV por sus siglas en inglés): Tamano del area de
la imagen a visualizar. Puede ser el Campo de Vision del Objeto Escaneado (SFOV
por sus siglas en inglés) o el Campo de Vision del Objeto Reconstruido (RFOV por
sus siglas en inglés).

Coeficiente de atenuacion lineal: Reduccion relativa de la intensidad de la
radiacion por unidad de recorrido cuando un haz de fotones atraviesa un material
absorbente. Para un haz de rayos X, policromatico, el coeficiente de atenuacion
lineal “efectivo” se asocia con la energia efectiva del haz y depende de la densidad
y niimero atomico del material.

Colimacion: Limitacion geométrica del haz de rayos X en la direccion z.

Corte tomografico: Seccion tomografica definida por un maniqui de prueba o por
un paciente bajo investigacion durante una sola exposicion.

Detector: Componente elemental e individual de una bandeja de detectores que
produce una sefial eléctrica o luminosa como respuesta a la estimulacién por rayos
X una vez que estos han pasado a través del objeto examinado.

Espesor de corte nominal o seccion tomografica nominal (colimacion del haz):
Es el espesor de la seccion tomografica nominal seleccionada e indicada en el panel
de control.

Espesor de corte visualizado de la imagen reconstruida: Espesor de corte de la
seccion tomografica, determinado por el ancho a la semi-altura del perfil de
sensibilidad en el centro del campo de barrido.

Factor Pitch: En barridos helicoidales, representa la relacion existente entre la
distancia a la cual se desplaz6 el paciente durante una rotacion de 360 grados del
gantry y la colimacion del haz de rayos X.
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2.12

2.13

2.14

2.15

2.16

2.17

2.18

2.19

Funcion de Modulacion de Transferencia (MTF por sus siglas en inglés): Una
mediada de cuan bien un dispositivo de imagen transfiere el contraste de un objeto
(entrada) a la imagen (salida). En el caso de tomografia computarizada las

especificaciones se realizan en términos de pares de lineas por centimetros (pl/cm)
al 50 % y al 10 %.

Gantry: Estructura de un equipo de TC que contiene al menos el tubo de rayos X,
los colimadores y la bandeja de detectores.

indice de Kerma en aire en Tomografia Computarizada (Ca,i00): Medido en aire
libre para una unica rotacion del gantry. Representa el cociente de la integral del
kerma en aire a lo largo de una linea paralela al eje de rotacion del tomografo en
una longitud de 100 mm y el espesor de corte nominal (T).

Para tomografos multicortes con N cortes simultdneamente adquiridos, de espesor
nominal T (ancho nominal del haz irradiado, NT), el Ca 100, se convierte ahora en:

indice de Kerma en aire ponderado en Tomografia Computarizada Ponderado
(Cw): Combina los valores del Indice de Kerma en aire medido en el centro y la
periferia de un maniqui de cabeza y cuerpo (Cpmma,100). El mismo estd dado por:

indice de Dosis en Tomografia Computarizada Volumétrico (Cvel): Magnitud
adicional que toma en cuenta el espacio entre exploraciones axiales o el factor pitch
en barridos helicoidales.

Isocentro: Punto alrededor del cual, rota el sistema de tomografia computarizada.
Constituye ademas el centro visual de la imagen reconstruida.

Maniqui: Dispositivo que absorbe o dispersa la radiacion de manera equivalente a
un paciente. Pueden ser empleados para la estimacion de la dosis a pacientes
(antropomorficos) o para la evaluacion de la calidad de imagen (objetos de pruebas
fisicos).

Nivel de ventana: Es el valor medio o central, en Unidades Hounsfield, de la
ventana usada para visualizar una imagen reconstruida en el monitor del equipo o en
otro formato grafico.
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2.20

2.21

2.22

2.23

2.24

2.25

2.26

2.27

2.28

2.29

Numero TC o Unidad Hounsfield: Valor numérico asignado electronicamente
para representar la atenuacion media del haz de rayos X asociado con cada area
elemental de la imagen.

Niamero medio de Tomografia Computarizada (valor medio del nimero TC):
Valor medio de los Numeros TC de todos los pixeles en una cierta region de interés
definida (ROI).

Pixel (Acronimo del inglés "picture element'): Representacion bidimensional de
un voxel. Es el elemento mas pequefio de una imagen digital. Se caracteriza por su
posicion, n° de fila y de columna en la matriz de imagen y por su profundidad. Su
valor determina su presentacion en el sistema de registro o visualizacion.

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 o personal.

Programa de Garantia de Calidad: Definido segun la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), como un esfuerzo organizado por el personal que opera la instalacion
para asegurar que la imagen diagndstica producida tenga suficiente calidad, a la vez
que proporcione consistentemente la informacion diagnostica requerida, con el
minimo posible de exposicion al paciente y al menor costo posible.

Producto corriente-tiempo de exposicion (mAs): Representa el producto de la
corriente del tubo de rayos X (mA) por el tiempo de exposicion (s).

Protocolo de barrido (Factores técnicos): Serie de datos, tales como potencial del
tubo, corriente, tiempo de barrido, espesor de corte y filtro de reconstruccion, los
cuales son rutinariamente necesarios para registrar, reconstruir y visualizar la
imagen.

Region de Interés (ROI por sus siglas en inglés): Zona que puede seleccionarse en
una imagen utilizando las herramientas del visor empleado, que presenta un interés
especial por alguna causa concreta y sobre la cual se pueden hacer diversos
calculos, tales como la media de los valores de los pixeles contenidos en ella, la
desviacion estandar de esos valores, el area y el nimero de pixeles contenidos.

Resolucion: Capacidad del sistema de distinguir objetos muy pequefios. Puede ser
evaluada empleando un patron de barras y es frecuentemente descrita en términos
de la resolucion espacial en pares de lineas por centimetros (pl/cm) o Funcién de
Modulacion de Transferencia.

Resolucion de bajo contraste: Detalles de muy bajo contraste de un objeto de
forma y 4rea especificas que pueden ser resueltas desde un fondo uniforme. Puede
definirse también como la capacidad que tiene el sistema de poder visualizar estos
objetos de forma separada entre si o entre ellos y el fondo uniforme que los rodea.

Pagina 9 de 61



2.30

2.31

2.32

2.33

2.34

2.35

2.36

2.37

2.38

3.1.

Ruido: Variacion del Nimero TC en un area definida sobre la imagen. Su magnitud
es indicada a través de la desviacion estandar de los Nimeros TC de un medio
uniforme en una region de interés dada.

Tiempo de barrido: Para una sola exposicion, es el intervalo de tiempo entre el
inicio y el final de la adquisicion de los datos de atenuacion. Para algunos equipos
menos modernos, puede ser mayor que el tiempo de exposicion debido a la emision
pulsante de los rayos X.

Tolerancias: Expresa el rango sobre el cual se permite una variacion de un
parametro especifico.

Tomografia Computarizada: Término que se refiere a un procedimiento de
obtencion de imagenes transversales del interior del cuerpo, con ayuda de un equipo
de rayos X especial, acoplado a computadoras encargadas del procesamiento de las
sefales adquiridas.

Tomodgrafo Computarizado de Haz Coénico (CBCT por sus siglas en inglés):
Técnica que permite la realizacion de procedimientos para la obtencion de imagenes
transversales del interior del cuerpo en tres dimensiones. A diferencia de otros
equipos de tomografia computarizada utiliza un haz de rayos X en forma de cono.

Tomodgrafo por Emision de Positrones (PET por sus siglas en inglés):
Tecnologia empleada en un servicio de medicina nuclear para la obtencion no
invasiva de imagenes diagndsticas que permiten determinar la actividad metabdlica
del cuerpo humano. Para ello se basa en la deteccion y andlisis de la distribucion
tridimensional que adopta en el interior del cuerpo un radiofirmaco de vida
media ultracorta administrado a través de una inyeccion intravenosa.

Tomégrafo Computarizado de Emisiéon de un Fotén Unico (SPECT por sus
siglas en inglés): Técnica imagenoldgica que permite la deteccion de fotones como
eventos aislados, emitidos por un 6rgano durante la adquisicion. El estudio realizado
con su ayuda facilita conocer la distribucion tridimensional de un radionuclido en el
interior del organismo.

Topograma (conocido por su denominacion o siglas en inglés como Scout view,
scanogram o scan projection radiograph SPR): Barrido inicial adquirido utilizando
una corriente estatica del tubo de baja dosis mientras, la mesa se encuentra en
movimiento. Se emplea para planificar la secuencia de barridos del estudio, asi
como mecanismo de modulacion de la corriente.

Voxel: Elemento de volumen dentro del corte del objeto escaneado con el que estan
asociados los nimeros TC.

PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE
TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DEDICADOS A APLICACIONES
DIAGNOSTICAS, INSTALADOS EN SERVICIOS DE IMAGENOLOGIA

Inspeccion visual de la sala de tomografia computarizada.

Objetivo: Comprobar las condiciones de seguridad fisica y radiologica que garanticen el
uso seguro del equipo de tomografia computarizada.
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Prioridad: Esencial.

Referencias: [1; 12]

Instrumentacion: No se precisa.

Frecuencia: Inicial, durante la aceptacion del equipo/Diaria.
Personal: Licenciado en Imagenologia.

Metodologia: Evaluar el entorno y/o ambiente de trabajo donde se encuentra instalado el
equipo, confirmando la presencia de requisitos de seguridad fisica y radioldgica
establecidos para este tipo de locales, por ejemplo, dimensiones de la sala, presencia de
objetos ajenos a la misma, sistema de ventilacién, blindajes de paredes y puertas,
delimitacion de areas y accesos y funcionamiento de las luces de seguridad.

En el anexo I se presentan los principales aspectos a chequear.
Tolerancias: No aplican.

Recomendaciones y acciones correctivas: Cualquier situacion detectada debe ser
comunicada al jefe del servicio y al Responsable de Proteccion Radiologica de la entidad
para la toma de medidas que permitan su solucion inmediata.

3.2. Inspeccion visual del equipo.

Objetivo: Constatar el estado fisico de todos los componentes y accesorios de la unidad
radiografica.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [1; 12]
Instrumentacion: No se precisa.
Frecuencia: Inicial/Semanal.
Personal: Licenciado en Imagenologia.

Metodologia: Inspeccionar el estado fisico de todos los componentes y accesorios del
equipo, tales como:

a) Movimientos de la mesa radiolédgica.

b) Angulacién del gantry.

c) Paradas de emergencia.

d) Indicadores luminosos, incluyendo laseres del gantry.

e) Disponibilidad de ayudas para el posicionamiento de pacientes, entre
otros.

El anexo II recoge los elementos esenciales a ser verificados.

Tolerancias: Todos los movimientos, controles e indicadores del equipo deben funcionar
correctamente.

Recomendaciones y acciones correctivas: Cada dia y como parte de la rutina de
preparacion del equipo antes de su uso, el sistema debe ser examinado por el operador de
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éste. Si el resultado de la evaluacion no es aceptable contactar al personal de
electromedicina.
3.3. Pruebas mecanicas y/o geométricas.
3.3.1. Desplazamiento longitudinal de la mesa bajo carga.
Objetivo: Verificar:

e El desplazamiento suave y constante de la mesa radiologica bajo carga,
e La correspondencia entre el desplazamiento indicado en el panel de control del
operador y el gantry.

Prioridad: Deseada.

Referencias: [1; 2; 4; 8;9; 10; 12; 15; 18]

Instrumentacion: Reglas graduadas o cinta métrica, cinta adhesiva y objeto cuyo peso
simule un paciente estandar, 60-70 kg.

Frecuencia: Inicial/Mensual/Posterior a cambios.

Personal: Licenciado en Imagenologia.

Metodologia:

a) Ubicar un objeto sobre la mesa, cuyo peso simule un paciente estandar.

b) Fijar a la mesa radioldgica dos reglas graduadas, una en la parte movil y otra en la
parte fija, tal como se muestra en la figura 1, en su defecto puede situar un pedazo
de cinta adhesiva, de forma tal, que abarque transversalmente ambas partes de la
mesa. Sobre ésta, realice una marca que servird para facilitar la evaluacion de la
distancia recorrida.

Objetos que simulan al paciente

Direccion del movimiento\ Direccién del movimiento

Reglas graduadas

Figura 1. Procedimiento para evaluar el desplazamiento longitudinal de la mesa. La imagen
izquierda muestra el movimiento hacia el gantry, mientras que, a la derecha se presenta en
direccion opuesta.

¢) Hacer coincidir ambas reglas a través de alguna de sus divisiones.
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d) Indicar desde el panel de control del operador la ejecucion de un desplazamiento
hacia el gantry, equivalente a una distancia de 300 mm.

e) Verificar sobre las reglas graduadas la distancia recorrida por la mesa y su
coincidencia con el valor indicado, tanto en el panel del operador como en el gantry.

f) Repetir el procedimiento, ahora en sentido contrario, es decir, desde el gantry hacia
el extremo de la mesa.

Tolerancias: = 2 mm.

Recomendaciones y acciones correctivas: De superarse las tolerancias indicadas, asi
como detectar que el movimiento realizado no es suave y constante, comunicar la situacion
al jefe del servicio y al ingeniero de electromedicina de la institucion.

3.3.2. Alineacion de los indicadores luminosos internos y externos.

Objetivo: Confirmar que los indicadores luminosos internos y externos se encuentran
alineados adecuadamente con la mesa radioldgica.

Prioridad: Esencial (particularmente para aquellos sistemas empleados para la realizacién
de biopsias).

Referencias: [1; 2; 4; 8; 10; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Regla graduada y hoja de papel en blanco.

Frecuencia: Inicial/Mensual, para equipos dedicados solo a aplicaciones diagnoésticas.
Personal: Licenciado en Imagenologia.

Metodologia:

a) Colocar una hoja de papel en blanco sobre la mesa radiografica, fijar ésta con cinta
adhesiva para evitar cualquier desplazamiento de la misma.

b) Trazar con ayuda de una regla graduada una linea recta, de forma tal que coincida
con el haz de luz externo que indica el corte axial.

c) Fijar la posicién “cero” de la mesa utilizando el botén colocado a estos efectos
sobre el panel de control del gantry.

d) Mover automaticamente la mesa hacia el interior del gantry. Para ello dejar
presionado el boton destinado a estos fines el cual se encuentra ubicado sobre el
panel de control del gantry (tener presente que algunos equipos no poseen esta
opcion).

e) Utilizar la regla graduada para medir la distancia que separa el indicador luminoso
interno con la marca efectuada sobre la hoja de papel, que corresponde al indicador
luminoso externo.

Tolerancias:

Para aplicaciones diagnosticas Para aplicaciones de radioterapia

Aceptable Deseable Aceptable Deseable
+ 5 mm + 1 mm + 2 mm + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas,
comunicar la situacion al jefe del servicio y al ingeniero de electromedicina de la
institucion.
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3.3.3. Coincidencia del indicador luminoso interno y el plano de corte.

Objetivo: Confirmar que los indicadores luminosos internos y el plano del corte se
encuentran alineados adecuadamente.

Prioridad: Esencial (particularmente en aquellos sistemas empleados para la realizacion de
biopsias y la planificacion de tratamiento de radioterapia).

Referencias: [1; 2;4; 8; 10; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Pelicula radiogréfica, regla graduada y aguja hipodérmica. Otra opcioén
puede ser un alambre de 1 mm de didmetro y un maniqui estandar de tomografia
computarizada.

Frecuencia: Inicial/Mensual.
Personal: Licenciado en Imagenologia.
Metodologia:
e Casos en el que se utiliza pelicula radiografica.

a) Colocar una pelicula radiografica dentro de una bolsa de nylon o papel que no
permita el velo de ésta, puede ser utilizada aquella empleada para su embalaje
dentro de la propia caja de peliculas. Sellar adecuadamente.

b) Posicionar sobre la mesa radiologica, fijandola con cinta adhesiva para evitar
cualquier desplazamiento de la misma.

¢) Mover la mesa hacia el interior del gantry de forma tal que sea observado el haz de
luz interno sobre la pelicula.

Isocentro

Laser indicando la

posicidn del plano
de barrido \
_» Pelicula
radiografica

Figura 2. Posicionamiento de la pelicula en el interior del gantry.

d) Alinear la pelicula radiografica con ayuda de los indicadores luminosos internos,
isocentro, figura 2.
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Agujeros que denotan

posicion del laser \

Figura 3. Agujeros realizados con la aguja hipodérmica para delimitar la posicion del laser.

e) Pinchar, con ayuda de una aguja hipodérmica el sobre que contiene la pelicula
radiografica en varios lugares, siempre sobre la linea indicada por el haz de luz,
figura 3.

f) Realizar una exposicion en modo axial (un unico corte, con el espesor de corte mas
fino posible a alcanzar).

g) Revelar la pelicula radiografica y evaluar el resultado obtenido sobre un
negatoscopio, figura 4.

—>Haz de radiacion

T~

Indicador interno

Figura 4. Imagen que muestra la coincidencia entre el plano del corte y el indicador
luminoso interno.

e Casos en el que se emplea maniqui estindar de tomografia computarizada.

a) Posicionar el maniqui estandar de tomografia computarizada con ayuda de los
laseres de alineacion externos.

b) Colocar un objeto radiopaco sobre el maniqui (alambre de 1 mm de diametro).

c) Alinear el objeto radiopaco con el laser interno, figura 5.
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Objeto radiopaco (alambre de 1
mm de diametro) ubicado sobre
el maniqui

Figura 5. Ubicacion del objeto radiopaco sobre el maniqui y alineacién con respecto al
indicador luminoso interno.

d) Realizar una exposicion empleando un protocolo axial y un espesor de corte igual a
1 mm, o el menor disponible.
e) Visualizar y analizar la imagen obtenida, figura 6.

Imagen del objeto
radiopaco

Figura 6. Imagen del maniqui de tomografia computarizada que confirma la alineacién
entre laser interno y plano del corte.

Tolerancias:

Para aplicaciones diagnosticas Para aplicaciones de radioterapia

Aceptable Deseable Aceptable Deseable
+ 5 mm + 1 mm + 2 mm + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: Si el indicador luminoso interno y el plano del
corte no se encuentran alineados, contactar al servicio de electromedicina para llevar a cabo
su realineacion.

3.3.4. Espesor de corte nominal o seccion tomografica nominal.

Objetivo: Comprobar el espesor del corte irradiado.
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Prioridad: Deseada.

Referencias: [2; 3; 4; 8; 12; 18]

Instrumentaciéon: Regla graduada y pelicula radiografica.
Frecuencia: Inicial (aceptacion)/Posterior a cambios.
Personal: Licenciado en Imagenologia.

Metodologia:

a) Colocar una pelicula radiografica dentro de una bolsa de nylon o papel que no
permita el velo de la misma. Puede ser utilizada aquella empleada para su embalaje
dentro de la propia caja de peliculas. Sellar adecuadamente.

b) Posicionar sobre la mesa radioldgica, fijdndola con cinta adhesiva para evitar
cualquier desplazamiento de la misma.

c) Mover la mesa hacia el interior del gantry de forma tal que sea observado el haz de
luz interno sobre la pelicula.

d) Alinear la pelicula radiografica con ayuda de los indicadores luminosos internos
(isocentro), figura 2.

e) Seleccionar el protocolo de barrido con el espesor de corte nominal (colimacion del
haz) que se requiera verificar. Recuerde no realizar topograma para esta prueba.

f) Llevar a cabo una exposicion.

g) Desplazar la mesa radioldgica unos centimetros mas hacia el gantry.

h) Repetir los incisos e, f y g tantas veces sea necesario para comprobar asi todas las
colimaciones deseadas.

1) Revelar la pelicula radiografica y evaluar el resultado obtenido sobre un
negatoscopio, figura 7.

Figura 7. Imagen correspondiente a tres cortes efectuados con diferentes colimaciones.
Tolerancias: Segliin especificaciones del fabricante.

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas por el
fabricante, comunicar al servicio de electromedicina.

3.3.5. Angulacion.

Objetivo: Chequear que los movimientos angulares definidos en el panel de control y
visualizados en el gantry coinciden realmente con los efectuados por el sistema.

Prioridad: Deseada.
Referencias: [1; 2; 4; 8; 12; 15; 18]
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Instrumentacion: Semicirculo, pelicula radiografica y soporte para posicionamiento
vertical de ésta.

Frecuencia: Inicial/Mensual.
Personal: Licenciado en Imagenologia.
Metodologia:

a) Realizar un topograma, sin la pelicula ubicada sobre la mesa radiologica. Esto
permitira la planificacion de los diferentes cortes.

b) Colocar la pelicula radiografica en posicion vertical, sobre la mesa radioldgica,
figura 8.

Figura 8. Verificacion de la angulacién del gantry.

c) Seleccionar un protocolo de barrido que permita cortes axiales y con el espesor
minimo posible.

d) Planificar cortes a diferentes dngulos, preferiblemente a 0°, &ngulos intermedios y
extremos tanto en la posicion positiva como negativa.

e) Efectuar la exposicion.

f) Revelar la pelicula y visualizar la imagen con ayuda de un negatoscopio, figura 9.
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Figura 9. Cortes planificados para evaluar la angulacion, el haz central corresponde al corte
en la posicion 0°, mientras que el resto a -25° y +25°.

g) Todos los cortes deben ser observados y coincidir en su posicion positiva y
negativa.
h) Evaluar las amplitudes con ayuda del semicirculo.

Tolerancias:

Diagnostico Radioterapia
+ 3° +1°

Recomendaciones y acciones correctivas: Cuando se superen las tolerancias establecidas,
contactar al servicio de electromedicina para efectuar la recalibracion o reparacion
necesaria.

3.3.6. Verificacion del sistema de alineacion del paciente.

Objetivo: Evaluar la exactitud del sistema de alineacion del paciente (laser, Optica y
mecanica).

Prioridad: Esencial.

Referencias: [2; 8; 10; 11; 18]
Instrumentacion: Maniqui Catphan.
Frecuencia: Inicial/Mensual/Anual.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Colocar la caja que contiene el maniqui sobre la mesa radioldgica.
b) Extraer y ubicar el maniqui en el extremo de la caja, utilizando las indicaciones
ofrecidas por el fabricante, figura 10.
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Figura 10. Montaje del maniqui.

¢) Emplear el nivel de burbujas y los tornillos de ajuste para nivelar el maniqui.
d) Posicionar el maniqui con ayuda de las marcas de alineacion que éste posee (parte
superior y lateral) y los indicadores luminosos del gantry, figura 11.

Figura 11. Marcas de alineacion del maniqui.

e) Desplazar la mesa hacia el interior del gantry, de forma tal que la primera marca
ubicada sobre el maniqui coincida con el haz de luz interno.

f) Seleccionar un protocolo de barrido que permita cortes axiales y con el espesor
minimo posible. No realice topograma para esta prueba.

g) Efectuar el barrido y analizar la imagen obtenida, figura 12.

Figura 12. Imagen obtenida durante el proceso de alineacion.

e Exactitud en x, y (desalineacion).
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a) Medir la diferencia (en mm) que separa el centro geométrico del maniqui con el
centro del campo de barrido, mediante el uso de la rejilla o la funcidon para medir
distancias, figura 13.

Desalineacionen Y

\:jneas que indican el

»centro del campo de
barrido

Pines que indican el
> centro geométrico del

maniqui
Figura 13. Determinacion de la desalineacion en x, y.
e Exactitud en z (desalineacion).

a) Medir la diferencia (en mm) que existe entre el centro de la imagen de la rampa y el
centro geométrico del maniqui figura 14.
b) Multiplicar el valor obtenido por 0.42 para encontrar la desalineacion.

Linea amarilla: Centro geométrico
del maniqui

\

Linea roja: Centro de la imagen de
la rampa

Figura 14. Determinacion de la desalineacion en z.

Tolerancias:

Aplicaciones diagnosticas
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Aceptable Deseable
+ 2 mm + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas,
comunicar la situacion al servicio de electromedicina de la institucion.

3.3.7. Simetria circular de la imagen visualizada (distorsion geométrica).
Objetivo: Constatar la linealidad espacial de la imagen en los ejes x, y.
Prioridad: Esencial.

Referencias: [2; 8; 11; 14; 18]

Instrumentacién: Maniqui Catphan o similar de dimensiones conocidas.
Frecuencia: Inicial/Mensual/Anual.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Emplear las indicaciones ofrecidas en el epigrafe 3.3.6. Verificacion del sistema de
alineacion del paciente, para garantizar tanto el correcto posicionamiento y
alineacion del maniqui como la obtencion de la imagen requerida (puede emplearse
la imagen adquirida en dicho apartado).

b) Evaluar las dimensiones externas e internas del maniqui, en ambas direcciones
(vertical y horizontal), tal como se indica en la figura 15. La imagen debe ser
siempre circular nunca eliptica.

Figura 15. Medida de la linealidad espacial (ejes X; y).

¢) Medir los angulos empleando la herramienta ofrecida por el sistema, figura 16.
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Figura 16. Medida de la exactitud angular.

Tolerancias:
Distorsion geométrica Exactitud angular
Aceptable [ Deseable | Aceptable Deseable
+2 mm + 1 mm +2° +1°

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas,
comunicar la situacidn al servicio de electromedicina de la institucion.

3.3.8. Tamaiio del pixel.
Objetivo: Verificar las dimensiones del pixel de la imagen (linealidad espacial).
Prioridad: Esencial.
Referencias: [8; 11]
Instrumentacion: Maniqui Catphan.
Frecuencia: Inicial/Anual.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Emplear las indicaciones ofrecidas en el epigrafe 3.3.6. Verificacion del sistema de
alineacion del paciente, para garantizar tanto el correcto posicionamiento y
alineacion del maniqui como la obtencion de la imagen requerida. Puede emplearse
la imagen adquirida en dicho apartado.

b) Visualizar la imagen con ayuda de un software destinado a imagenes médicas, por
ejemplo: Image J, Mipav, entre otros.

e Altura del pixel.

a) Trazar una linea vertical que pase por el centro geométrico de la imagen utilizando
los marcadores como referencia. Observe que dicha linea puede atravesar dos
insertos, figura 17.
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Figura 17. Imagen del maniqui que muestra los insertos atravesados por la linea que une
verticalmente a los marcadores externos.

b) Medir la distancia existente entre los bordes externos de ambos insertos.

c) Registrar este valor.

d) Graficar el perfil de intensidad. Observe que aparecen dos picos correspondientes a
cada inserto atravesado, figura 18.

%
|I J
2

Figura 18. Perfil de intensidad.

e) Ubicar dos puntos, uno en cada borde del perfil de intensidad correspondiente a
cada inserto. Obtenga sus coordenadas y determine la diferencia entre éstas. Dicho
valor debe ser multiplicado por 2.048.

f) Dividir el valor correspondiente a la distancia entre los insertos (inciso b) por el
resultado obtenido anteriormente. Este sera la altura del pixel.

e Ancho del pixel.

a) Repetir el procedimiento descrito anteriormente, con la diferencia que ahora la linea
se traza en la direccion horizontal, figura 19. Si ésta no pasa sobre ninglin inserto,
entonces se tomara una dimension interna conocida del maniqui.
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Figura 19. Imagen del maniqui y perfil de sensibilidad utilizados para la verificacion del
ancho del pixel.

Tolerancias: = 5 % del valor nominal

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas,
comunicar la situacion al servicio de electromedicina de la institucion.

3.3.9. Espesor de corte de la imagen reconstruida.

Objetivo: Asegurar que el ancho del corte de la imagen reconstruida coincide con el
seleccionado en la consola del operador del equipo.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1; 2; 3; 4; 8; 10; 11; 12; 15; 16]
Instrumentacion: Maniqui Catphan o similar.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a cualquier accién de mantenimiento preventivo o
correctivo realizada sobre el sistema.

Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Alinear el maniqui atendiendo a las recomendaciones del fabricante. Pueden
emplearse las instrucciones ofrecidas en el epigrafe 3.3.6. Verificacion del sistema
de alineacion del paciente.

b) Seleccionar un protocolo de barrido de uso clinico.

c) Exponer el objeto de prueba.

d) Analizar la imagen segiin procedimiento descrito en el manual del fabricante del
maniqui. En este protocolo se describe la metodologia dada para el maniqui
Catphan:

e Trazar una ROI sobre una region de la imagen, adyacente a una de las rampas,
libre de objetos o artefactos. Anotar el valor del numero TC, el cual
denominaremos “fondo”.

e Fijar el valor de la ventana (W) a 1 o al minimo posible a alcanzar.

e Desplazar el nivel de ventana (L o CC) hasta el punto donde la imagen de una de
las rampas desaparece completamente. Anotar ese valor de nivel de ventana (L1).

e Aplicar la siguiente expresion:
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(D
donde:

Ls: nuevo valor del nivel de ventana.

e Mover el nivel de ventana hasta el valor calculado anteriormente (L>).

e Medir la longitud de la rampa.

e Multiplicar el resultado por 0,42 (tangente del angulo 23° que forman las rampas
dentro del maniqui); obteniendo de esta forma el ancho del corte de la imagen
reconstruida.

e) Repetir el procedimiento para otros espesores de corte.

Tolerancias:
Ancho nominal del corte (mm) Aceptable
<1 <nominal + 0,5 mm
>1y<2 +50 %
>2 + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas,
comunicar la situacidn al servicio de electromedicina de la institucion.

3.3.10. Exactitud de la seleccion de la posicion del corte sobre el Topograma.

Objetivo: Asegurar que la imagen del topograma indica con precision la posicion del
paciente.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [3; 8; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Herramienta de prueba para exactitud del topograma o dos alambres
delgados.

Frecuencia: Inicial/Mensual.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Situar la herramienta de prueba para la exactitud del topograma o dos objetos
radiopacos (alambres finos) sobre una superficie plana colocada encima de la mesa.
En el caso de utilizar los alambres, posicionarlos de manera tal que se encuentren
separados entre si a una distancia conocida, por ejemplo, 20 cm.

b) Alinear la mesa con ayuda de los laseres de posicionamiento ubicados en el gantry.

¢) Hacer avanzar la mesa hacia el isocentro.

d) Realizar un topograma, asegurandose que los marcadores radiopacos se encuentran
incluidos en el mismo.

e) Medir la distancia que separa ambos marcadores sobre dichas imagenes, figura 20.
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Distancia medida 200.3 mm Imégenes de dos alambres de 1 mm

/ de didmetro

Figura 20. Seleccion de la region a escanear, la que incluye los marcadores radiopacos en
su posicion inicial y final.

f) Localizar los marcadores sobre el topograma y llevar a cabo un barrido axial
directamente sobre éstos, comenzando y finalizando sobre los mismos. Empleando
un protocolo con un espesor de corte menor o igual a 1 mm.

g) Las imagenes obtenidas (inicial y final) deberan contener los objetos radiopacos,
figura 21.

Figura 21. Imagenes obtenidas de los alambres empleados para la ejecucion de la prueba.

La imagen de la izquierda representa el corte inicial, mientras que la de la derecha el corte
final.

h) Determinar la diferencia entre las posiciones indicadas en cada imagen.
1) Repetir el procedimiento empleando un barrido helicoidal.

Tolerancias:
Aplicaciones diagndsticas Radioterapia
Aceptable Deseable | Aceptable Deseable
+2 mm + 1 mm / + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: Medidas superiores a las sugeridas en las
tolerancias indican la necesidad de contactar al servicio de electromedicina para su ajuste.
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3.4. Calidad de imagen.
3.4.1. Sensitometria (Linealidad del naimero TC).

Objetivo: Asegurar que el nimero TC correspondiente a varios materiales se encuentre
entre los valores requeridos.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1; 2; 3; 8; 11; 15]

Instrumentacién: Maniqui Catphan o similar que contenga insertos que cubran un amplio
rango de numeros TC.

Frecuencia: Inicial/Mensual/Anual.
Personal: Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.
Metodologia:

a) Posicionar el maniqui segun se describe en el epigrafe 3.3.6. Verificacion del
sistema de alineacion del paciente, o recomendaciones del fabricante.

b) Seleccionar el protocolo de barrido que se empela con mayor frecuencia en la
clinica. De igual manera ha de cumplirse para los equipos empleados en la
planificacion de tratamientos de radioterapia, cada kV empleado debe ser
comprobado.

c) Realizar una exposicion.

d) Delimitar una ROI en el interior de cada inserto de la imagen obtenida. Anotar el
numero TC, figura 22.

Figura 22. Imagen de los insertos dentro del maniqui y procedimiento para estimar el valor
del nimero CT.

e) Elaborar una grafica donde se representen los valores de coeficiente de atenuacion
lineal para cada material en funcidén del nimero TC medido.

f) Realizar ajuste de la grafica para obtener ecuacion y coeficiente de correlacion (R).

g) Calcular los valores tedricos del numero TC para cada material, a partir de los
coeficientes de atenuacion y la expresion siguiente:
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2)
donde:
UH: unidades hounsfield del material.
um: coeficiente de atenuacion del material.
Wagua: coeficiente de atenuacion del agua.
1000: diferencia de unidades hounsfield entre el agua y el aire.

h) Determinar la diferencia entre el nimero TC tedrico y el medido a través de los
ROI; efectuados sobre cada inserto.
1) Repetir el proceso para otros protocolos de exploracion.

Tolerancias:
Para diagnostico y radioterapia
Para todos los materiales, excepto agua Agua
Aceptable Deseable Deseable
+20 UH + 4 UH de la linea base +4 UH

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas,
comunicar la situacion al servicio de electromedicina de la institucion.

3.4.2. Exactitud del nimero TC, ruido de la imagen, uniformidad y artefactos.
Objetivos: Comprobar que:

e El valor del nimero TC cumple con las especificaciones establecidas para un rango
de energias clinicamente relevantes y diferentes tamafios del maniqui.
Los numeros TC en un medio homogéneo son uniformes.

e Los valores del ruido cumplen con las especificaciones del fabricante atendiendo a
configuraciones de reconstruccion previamente definidos, de manera tal, que no
sean demasiado altos, y se vea afectada la visibilidad de las estructuras y lesiones.

e No sean visibles artefactos en la imagen.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1;2;3;4;6;7;8;9;10; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentaciéon: Maniqui con medio homogéneo (agua) proporcionado por el fabricante
(créaneo y cuerpo).

Frecuencia:

e Inicial (aceptacion)/Mensual/Posterior a mantenimientos correctivos que puedan
tener impacto sobre estos parametros.

e Anual en el caso de CBCT destinados a aplicaciones dentales e intervencionistas.
e Mensual para aplicaciones de radioterapia.

Personal: Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.
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Metodologia:

a) Colocar el maniqui en el extremo de la mesa radioldgica empleando para ello las
herramientas proporcionadas por el fabricante, figura 23.

Figura 23. Posicionamiento y alineacion del maniqui de material uniforme.

b) Centrar el maniqui en el plano tomografico (isocentro).

c) Seleccionar un protocolo de barrido relevante clinicamente (axial/helicoidal). Para
el caso de equipos de tomografia computarizada de haz conico (CBCT), adquirir una
imagen en modo axial, utilizando para ello: tamafio del pixel mas grande y corriente
del tubo disponible, kV cominmente empleado en la clinica y espesor de corte de 2
mm.

d) Efectuar una exposicion.

e Valor medio del numero TC.

a) Hacer una ROI en el centro de la imagen obtenida, con un area aproximada al 10 %
del didmetro de la misma, figura 24.

I

Figura 24. Determinacion del valor medio del nimero TC, con ayuda de un ROI del 10 %
del didametro de la imagen.

b) Registrar el valor promedio del nimero TC en la hoja de toma de datos.
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e Ruido.

a) Realizar una ROI con un area aproximada al 40 % del diametro de la imagen del
maniqui, figura 25. En un tomoégrafo multicortes, la evaluacion del ruido se
ejecutara no solo en la imagen central, sino también en aquellas mas externas.

Figura 25. Evaluacion del ruido a través de la desviacion estandar de un RO/ equivalente al
40 % del érea total.

b) Anotar el valor de la desviacion estandar estimada en esa region de interés.
c) Todas las imagenes adquiridas durante la prueba del Ruido deberan ser visualmente
inspeccionadas para la evaluacion de artefactos sobre la imagen.

e Uniformidad.

a) Definir cuatro ROIs adicionales en regiones proximas a la periferia, separadas al
menos 1 cm de la misma. Generalmente se emplean zonas asociadas con la
ubicacion de la hora proporcionada por un reloj, es decir, a las 12:00, a las 3:00, a
las 6:00 y a las 9:00, figura 26.

Figura 26. Regiones de interés para evaluar la uniformidad.
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e Evaluacion de la uniformidad para tomégrafos empleados en el diagndstico.

a) Determinar la diferencia absoluta en Unidades Hounsfield existente entre cada una
de estas cuatro regiones y el valor medio del nimero TC obtenido a través del ROI
central.

b) Comparar cada uno de estos cuatro valores con la tolerancia dada.

e (Casos de tomografos de haz conico (CBCT)

a) Hallar el valor promedio de las Unidades Hounsfield sobre las cinco medidas
efectuadas.

b) Evaluar la diferencia entre el valor promedio y cada una de las cinco ROI.

c) Seleccionar la maxima desviacion (Dmsx) entre las cinco diferencias.

d) Obtener la uniformidad como:

3)
donde:
RCR: relacion contraste—ruido.
Tolerancias:
Magnitud Aceptable Deseable CBCT

Numero TC [+ 5 UH de la linea base +4 UH
+ 10 % de la linea|[> £ 10 % de la linea

Ruido + 25 UH de la linea base
base base
Uniformidad |+ 10 UH de la linea base |+4 UH BHEXSZ +6 UH

Artefactos No deben visualizarse artefactos

Recomendaciones y acciones correctivas: Si los valores medidos se encuentran fuera de
las tolerancias, o las imagenes exhiben artefactos, o ambas situaciones se encuentran
presentes, el usuario debe realizar las calibraciones correspondientes sobre el equipo. Si el
problema persiste, llamar al servicio de electromedicina para llevar a cabo acciones
correctivas.

3.4.3. Resolucion de bajo contraste (Escala de Contraste).
Objetivo: Determinar la capacidad del sistema para discriminar objetos de bajo contraste.
Prioridad: Esencial.
Referencias: [2; 3;4; 7; 8; 10; 11; 12; 15; 16; 18]
Instrumentacién: Maniqui Catphan o similar de dimensiones conocidas.
Frecuencia: Inicial/Mensual/Anual.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Posicionar el maniqui segin se describe en el epigrafe 3.3.6. Verificacion del
sistema de alineacion del paciente o recomendaciones del fabricante.
b) Centrar el maniqui con ayuda de los laseres de alineacion.
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¢) Desplazar la mesa hacia el interior del gantry, de forma tal que la primera marca
ubicada en la parte superior del maniqui coincida con el haz de luz interno.

d) Seleccionar un protocolo de barrido empleado en la clinica (técnica de craneo), que
permita elegir el espesor de corte y una carga del tubo (mAs) mdas pequefios
posibles.

e) Realizar una exposicion.

f) Evaluar el nimero minimo de insertos capaz de visualizarse bajo estas condiciones.

g) Hacer una ROI en dos insertos con bajo nimero atémico efectivo (ejemplo: acrilico
y aire), figura 27.

— Acrilico
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Figura 27. Imagen del maniqui Catphan, empleada para la evaluacion de la escala de
contraste.

h) Determinar la escala de contraste segun la expresion:

4)
donde:

ui (E) y n2 (E): coeficientes de atenuacion para los materiales correspondientes a los
insertos 1 y 2, para una energia efectiva dada.

TCi y TCz: ntimeros TC pertenecientes a los materiales 1 y 2 para una energia efectiva
dada.

1) Repetir la metodologia y analisis, ahora empleando una técnica de crdneo que
permita seleccionar el espesor de corte y mAs mas alto posibles.

Nota: El valor de la pendiente de la grafica obtenida en la prueba de linealidad del nimero
TC, representa la escala de contraste.

Tolerancias: Seglin especificaciones del fabricante.

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de no conformidad, informar al jefe del
servicio y contactar al personal de electromedicina.

3.4.4. Resolucion espacial.

Objetivo: Asegurar que la resolucion espacial de una imagen reconstruida cumple con los
estandares del fabricante.
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Prioridad: Esencial.
Referencias: [1; 2;3;4;6;7;8; 10; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Maniqui Catphan o similar que contenga patrones de barras.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a reparaciones y/o cambios que puedan afectar este
parametro.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a)

Resolucion espacial mediante Funcion Modulacion de Transferencia (MTF por
sus siglas en inglés) de fuente puntual.

Posicionar el maniqui segiin se describe en el epigrafe 3.3.6. Verificacion del
sistema de alineacion del paciente, incisos a al d, o recomendaciones del fabricante.
Centrar el maniqui en el plano tomografico con ayuda de los laseres de
posicionamiento.

Desplazar la mesa hacia el interior del gantry, de forma tal que la segunda marca
ubicada en la parte superior del maniqui coincida con el haz de luz interno.
Seleccionar un protocolo de barrido empleado en la clinica (técnica de craneo), que
permita elegir el espesor de corte mas pequeio posible.

Realizar una exposicion.

Con ayuda de un software adecuado, por ejemplo, ImageJ, realizar una RO/ en la
region donde se halla la fuente puntual (pin de alambre) a ser analizada y obtener
asi el valor de la MTF, figura 28.

i . ' 1 4
DI WILaNCY (DT

Figura 28. Imagen de la izquierda muestra una RO/ realizada alrededor de la fuente puntual
a analizar (pin de alambre), mientras que la de la derecha contiene el resultado del analisis
para la determinacion de la MTF del sistema.

a)

b)
c)

d)

Resolucion espacial mediante inspeccion visual de patron de lineas.

Posicionar el maniqui segiin se describe en el epigrafe 3.3.6. Verificacion del
sistema de alineacion del paciente, incisos a al d, o recomendaciones del fabricante.
Centrar el maniqui en el plano tomografico con ayuda de los laseres de alineacion.
Desplazar la mesa hacia el interior del gantry, de forma tal que la segunda marca
ubicada en la parte superior del maniqui coincida con el haz de luz interno.
Seleccionar un protocolo de barrido empleado en la clinica (técnica de craneo), que
permita elegir el espesor de corte mas pequeiio posible.
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e) Realizar una exposicion.

f)

Visualizar la imagen con ayuda de un software adecuado, por ejemplo, MIPAV.

g) Ajustar la magnificacion (zoom), el ancho y nivel de ventana, para observar el

maximo numero de lineas distinguibles, figura 29.

Figura 29. Nimero méaximo de lineas distinguibles, en este caso particular, 6 grupos de
lineas separadas entre si son observables.

h)

a)
b)
©)
d)
e)

f)
g)

Repetir el procedimiento para un protocolo estandar de cuerpo.
Resolucion espacial mediante MTF de un patron de lineas.

Posicionar el maniqui segiin se describe en el epigrafe 3.3.6. Verificacion del
sistema de alineacion del paciente, incisos a al d, o recomendaciones del fabricante.
Centrar el maniqui en el plano tomografico con ayuda de los laseres de
posicionamiento.

Desplazar la mesa hacia el interior del gantry, de forma tal que la segunda marca
ubicada en la parte superior del maniqui coincida con el haz de luz interno.
Seleccionar un protocolo de barrido empleado en la clinica (técnica de craneo), que
permita elegir el espesor de corte mas pequeiio posible.

Realizar una exposicion.

Visualizar la imagen con ayuda de un software adecuado, por ejemplo MIPAV.
Llevar a cabo una ROI dentro de uno de los insertos del grupo 1 (por ser el mas
grande). Anotar el valor de las Unidades Hounsfield (UH) y la desviacion estandar
(o), figura 30.
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Figura 30. Determinacion de las UH y o tanto del material (aluminio) como del medio que
lo rodea.

h) Hacer una ROI en una region aledaiia al inserto.
i) Determinar el valor del Ruido (N?) a través de la siguiente expresion:

)
j) Calcular el valor de My a partir de los valores de Unidades Hounsfield, segin:
(6)
k) Hallar la desviacion tipica (M(f)) de una ROI ajustada al maximo tamafo posible

dentro de la imagen del patrén de barras, corregido por el valor del Ruido, figura 31,
a través de la expresion:

(7

W

Figura 31. ROI inscripta, ajustada al méximo tamafio posible del patron de barras.

1) Obtener el valor de la MTF para esa frecuencia a partir de la ecuacion:

(8)

Tolerancias:

MTF al 2%
Protocolos de craneo y abdomen Protocolo de Torax
> 6 pl/cm > 10 pl/cm
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Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de no conformidad, informar al jefe del
servicio y contactar al personal de electromedicina.

3.5. Dosis de radiacion.
3.5.1. lindice de Kerma aire en Tomografia Computarizada (Ca,100).

Objetivos:

e Determinar el valor real tanto del indice de Dosis Volumétrico (Cyol) como del
Producto Kerma Longitud (PxrcT).

e Comparar dichos resultados con las especificaciones del fabricante y el valor
nominal mostrado en la consola del operador (exactitud) para los protocolos
seleccionados (que representan los principales examenes clinicos llevados a cabo en
la instalacién).

e Determinar la dosis de radiacion impartida a los tejidos bajo diferentes condiciones
o modos de operacion del tomografo computarizado.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1; 2; 3; 6;7; 8;9; 10; 12; 14; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Camara de ionizacion (tipo lapiz), electrometro calibrado para calidades
de haz de TC, soporte para la camara, maniquies estandar de cabeza y cuerpo, termometro y
barémetro.

Frecuencia: Inicial/Semestral/Posterior a reparaciones y/o cambios que puedan afectar este
parametro.

Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Ajustar la inclinacion del gantry a la posicion de 0°.

b) Colocar el soporte de la cdmara sobre la mesa y fijar la camara de manera tal que la
mesa no interfiera con su volumen activo.

¢) Alinear la camara con ayuda de los laseres, de forma tal que su eje coincida con el
del tomdgrafo y el centro del volumen activo coincida con el plano de corte, figura
32.

Figura 32. Geometria empleada para la medicion del indice de kerma en aire libre en TC
Ca,100.
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d) Registrar los valores de temperatura y presion existentes en la sala.

e) Seleccionar un protocolo de examen y una rotacion axial Unica.

f) Efectuar tres exposiciones y anotar las lecturas del dosimetro.

g) Calcular el valor medio de las mismas.

h) Asentar todos los datos relevantes, incluidos el voltaje del tubo (kV), el filtro de
haz, colimacion (NT) y la carga del tubo (mAs).

1) Determinar el Ca 100 a partir de la expresion:

&)
donde:

N: numero de cortes expuestos simultaneamente.

T: espesor nominal del corte seleccionado.

NT: ancho nominal del haz de radiacion (colimacion).

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

Nrkr,Qo: coeficiente de calibracion del dosimetro en términos del producto kerma -longitud
en aire libre.

Kq: factor que corrige las diferencias en la respuesta del dosimetro a la calidad de
calibracion y a la calidad de medicion, Q, del haz clinico de rayos X.

Krp: factor de correccion por temperatura y presion, el cual viene dado por la ecuacion:

(10)
donde:
Po: presion medida en el laboratorio.
To: temperatura medida en el laboratorio.
j) Hallar el indice de kerma en aire de TC normalizado (xCa,100):
(11)

donde:
mAs: carga del tubo (producto corriente-tiempo).

k) Repetir el procedimiento para otras series de parametros del tomografo.

3.5.2. Indice de Kerma en Tomografia Computarizada empleando maniqui
estandar de craneo y cuerpo (Crmma,100.c Y CPMMA,100,p).

a) Ajustar la inclinacion del gantry a la posicion de 0°.

b) Situar el maniqui de craneo en el soporte de cabeza de la mesa radioldgica.

c) Utilizar las marcas externas del maniqui y los laseres del tomografo para su
alineacion.
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d)

e)

Colocar la camara en su funda de pléstico y ubicar todo el conjunto en el orificio
central del maniqui, para que el volumen activo de la camara esté en el plano central
de éste.

Rellenar el resto de los orificios con insertos de PMMA, figura 33.

Figura 33. Posicionamiento del maniqui de craneo y camara de ionizacion para la ejecucion
de pruebas dosimétricas.

f)
g)
h)
i)
j)

k)

D

Hacer coincidir el centro del volumen activo de la cdmara con el plano del corte
tomografico.

Seleccionar un protocolo de examen y una rotacion axial Uinica.

Efectuar tres exposiciones y registrar las lecturas del dosimetro.

Repetir este procedimiento para los cuatro agujeros periféricos del maniqui. Llevar
a cabo al menos tres exposiciones para cada nueva posicion de la camara.

Anotar todas las configuraciones relevantes del equipo, incluido el voltaje del tubo
(kV), el filtro de haz, colimacion (NT) y la carga del tubo (mAs).

Determinar el indice de kerma tanto en el centro del maniqui (Cpmma,100,c) COmo en
la periferia (Cpmma,i100,p) @ partir de las expresiones siguientes:

(12)
(13)

Calcular el indice de kerma en aire ponderado (Cw) y el indice de kerma en aire
ponderado normalizado (\Cw), utilizando las ecuaciones:

(14)

(15)

m) Hallar el indice de kerma en aire volumétrico (Cyo,, también conocido como

CTDlyo1) con ayuda de:

Péagina 39 de 61



(16)
donde:

p: factor pitch

n) Estimar el Producto Kerma-Longitud (Pxr,tc, cominmente denominado como DLP)
empleando:

(17)
donde:
1: longitud de barrido.

0) Repetir el procedimiento para otras series de parametros del tomodgrafo.

p) Coloque ahora el maniqui de cuerpo sobre la mesa radioldgica, figura 34 y vuelva a
llevar a cabo el procedimiento descrito anteriormente.

Figura 34. Posicionamiento del maniqui de cuerpo y camara de ionizacion para la ejecucion
de pruebas dosimétricas.

Tolerancias:
Magnitud Aceptable

Para cada colimacion del haz de rayos X, durante la aceptacion:
e < + 20 % entre el medido y las especificaciones del

Ca,100 fabricante.
e < + 20 % anualmente al compararse con el estado de

referencia.

Cuol e <=+ 20 % entre el medido y el reportado por el fabricante.

o <=+ 20 % entre el medido y el visualizado en la consola.

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse cualquiera de los valores
fuera de tolerancias (no conformidad), contactar al servicio de electromedicina.
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4. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE
TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DEDICADOS A LA PLANIFICACION
DE TRATAMIENTOS DE RADIOTERAPIA

En este apartado se presentan las principales pruebas de control de calidad a llevarse a cabo
sobre los equipos de tomografia computarizada dedicados a la planificacion de tratamientos
de radioterapia.

Se llama la atencién sobre aquellas pruebas que resultan comunes a los equipos de
tomografia computarizada dedicados al diagndstico, donde no se detalla la metodologia a
seguir, sino que se orienta dirigirse al apartado donde se efectu6 con anterioridad la
descripcion de éstas.

4.1. Laser de posicionamiento.

Objetivo: Confirmar que los indicadores luminosos internos y externos se encuentran
alineados adecuadamente con la mesa radioldgica.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1; 2;4; 8; 10; 11; 12; 15; 16; 18]
Instrumentacion: Regla graduada y hoja de papel en blanco.
Frecuencia: Diaria/Mensual.
Personal: Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.
Metodologia:
e Casos en los que se emplean los laseres ubicados en el gantry del tomdgrafo.

a) Seguir el procedimiento descrito en la seccion 3, epigrafes 3.3.2. y 3.3.3.
e Casos en los que se utiliza el puente laser.

a) Llevar a cabo la metodologia y especificaciones propuestas por el fabricante.

Tolerancias:

Aceptable Deseable
+ 2 mm + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas,
comunicar la situacién al jefe del servicio y al ingeniero de electromedicina de la
institucion.

4.2. Exactitud posicional y alineacion de la mesa.

Objetivos: Comprobar:

e Que los desplazamientos de la mesa se reproducen de forma precisa acorde a los
indicadores digitales.

e Que la mesa es ortogonal al plano tomografico, lo que garantiza que la geometria
del paciente sea reproducida exactamente en el sistema de tratamiento.

Prioridad: Esencial.
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Referencias: [1; 2; 8; 12; 15; 18;]

Instrumentacion: Regla graduada, nivel de burbujas y objetos que simulen el peso de
pacientes de 70 kg y 140 kg.

Frecuencia: Diaria/Mensual.

Personal: Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.

Metodologia:

4.2.1. Exactitud posicional (direccion horizontal).

a)

Llevar a cabo el procedimiento descrito en la seccion 3, epigrafe 3.3.1.

4.2.2. Exactitud posicional (direccion vertical).

a)

Situar sobre la mesa radiologica la parte plana.

b) Colocar un objeto que simule un paciente cuyo peso sea aproximadamente de 70 kg.

c) Ubicar una regla graduada (larga) verticalmente sobre la parte plana de la mesa
radioldgica, figura 35.
Objeto que simula el peso Regla graduada

de un paciente estdndar /

Figura 35. Disposicion requerida para el desarrollo de la prueba.

d)
e)

f)

)

Observar la posicion de la luz laser en la regla. Anotar este valor.

Desplazar la mesa verticalmente hacia arriba una distancia conocida, por ejemplo,
100 mm. Chequear sobre la regla la distancia recorrida y registrar este valor.
Descender la mesa radioldgica hasta la posicion original u otra distancia conocida,
por ejemplo, 200 mm. Examinar sobre la regla la variacion del movimiento y
asentar el resultado.

Repetir el proceso, ahora colocando un peso de 140 kg.

4.2.3. Alineacion de la mesa

a)

b)

Colocar el nivel de burbujas sobre la parte plana de la mesa radioldgica,
comprobando su horizontalidad tanto en el eje longitudinal como axial. Llevar a
cabo este proceder en tres posiciones distintas: ambos extremos de la mesa y parte
central de la misma.

Posicionar en el extremo de la mesa, proximo al gantry, un recipiente (pomo)
relleno hasta la mitad con agua. Alinearlo con ayuda de los laseres.

Desplazar la mesa hasta hacer coincidir el recipiente con el plano tomografico.
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d) Seleccionar un protocolo de barrido empleado en la clinica.

e) Hacer una exposicion.

f) Activar la rejilla para que sea visualizada sobre la imagen obtenida.

g) Determinar cuan desviado se encuentra la linea central de la rejilla con el borde de
la superficie del agua.

Tolerancias:
Prueba Aceptable Deseable
Exactitud posicional + 2 mm + 1 mm
Alineacion de la mesa + 2 mm + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse cualquiera de los valores
fuera de tolerancias, contactar al personal de electromedicina e informar al jefe del servicio.
4.3. Angulacion del gantry.

Objetivo: Chequear que los movimientos angulares definidos en el panel de control y
visualizados sobre el gantry coinciden realmente con los efectuados por el sistema.

Prioridad: Deseada.
Referencias: [1; 2; 4; 8; 12; 15; 18]

Instrumentacion: Semicirculo, pelicula radiografica y soporte para posicionamiento
vertical de la pelicula.

Frecuencia: Anual.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:
a) Seguir las indicaciones ofrecidas en la seccion 3, epigrafe 3.3.5.
Tolerancias:
Deseable
+ 1°

Recomendaciones y acciones correctivas: El incumplimiento de las tolerancias
establecidas requiere la comunicacidén inmediata al personal de electromedicina, asi como
al jefe del servicio.

4.4. Linealidad y exactitud del nimero TC.
Objetivos: Comprobar que:

e El valor del nimero TC cumple con las especificaciones establecidas para un rango
de energias clinicamente relevantes y diferentes tamafos del maniqui.

e Los nimeros TC en un medio homogéneo son uniformes.

e Los valores del ruido cumplen con las especificaciones del fabricante atendiendo a
configuraciones de reconstruccion previamente definidas, de manera tal, que no
sean demasiado altos, y se vea afectada la visibilidad de las estructuras y lesiones.

e No sean visibles artefactos en la imagen.
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Prioridad: Esencial.
Referencias: [1; 2;3;4;6;7;8;9; 10; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Maniqui con medio homogéneo (agua) proporcionado por el fabricante
(craneo y cuerpo).

Frecuencia: Inicial/Mensual/Anual.
Personal: Licenciado en Imagenologia/Fisico Médico.
Metodologia:
a) Observar la metodologia descrita en la seccion 3, epigrafes 3.4.1. y 3.4.2.

Tolerancias:

Magnitud Aceptable Deseable
Numero TC |+ 5 UH de la linea base |[+4 UH

+ 10 % de la linea
base

Uniformidad |+ 10 UH de la linea base |+ 4 UH

Ruido + 25 UH de la linea base

Linealidad del nimero TC
Para todos los materiales, excepto agua Agua
Aceptable Deseable Deseable
+20 UH + 4 UH de la linea base +4 UH

Recomendaciones y acciones correctivas: Ante el incumplimiento de las tolerancias
establecidas, llevar a cabo la comunicacion al personal de electromedicina y al jefe del
servicio.

4.5. Exactitud de la seleccion de la posicion del corte.

Objetivo: Asegurar que la imagen del topograma indica con precision la posicion del
paciente.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [3; 8; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Herramienta de prueba para exactitud del topograma o dos alambres
delgados.

Frecuencia: Inicial/Anual.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Seguir el procedimiento referido en la seccion 3, epigrafe 3.3.10.
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Tolerancias:

Deseable
+ 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: Desviaciones superiores a las indicadas
conllevan al ajuste del sistema. Informar al personal de electromedicina y al jefe del
servicio.

4.6. Conversion del numero TC a densidades electronicas relativas.

Objetivo: Establecer la relacion entre el nimero TC y la densidad electronica para emplear
el equipo en la planificacion de tratamientos de radioterapia.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [12; 13; 16]

Instrumentacion: Maniqui que contenga varios insertos que cubran un amplio rango de
numeros TC, con valores de densidad electronica conocidos por ejemplo, maniqui CIRS.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a una actualizacion del software o del equipo.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Verificar que se hallan efectuado las comprobaciones de la uniformidad y valor
medio del naimero TC.

b) Centrar el maniqui en el plano tomografico teniendo en cuenta las recomendaciones
del fabricante, figura 36.

Figura 36. Posicionamiento del maniqui CIRS.

c) Realizar un topograma para verificar el centrado del maniqui.

d) Seleccionar un protocolo de barrido relevante.

e) Realizar una exposicion.

f) Hacer una ROI dentro de cada inserto.

g) Registrar los valores de las Unidades Hounsfield (UH).

h) Enviar los datos adquiridos al sistema de planificacion para ser analizados bajo los
procedimientos de control de calidad del mismo.
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1) Elaborar una grafica donde se represente el numero TC vs densidad electronica
relativa de cada material.
j) Repetir el procedimiento para otros protocolos de interés.

Tolerancias:

Todos los materiales Agua
+20 UH +4 UH

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse cualquiera de los valores
fuera de tolerancias (no conformidad), contactar al personal de electromedicina e informar
al jefe del servicio.

5. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE
TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DEDICADOS AL DIAGNOSTICO O
PLANIFICACION DE TRATAMIENTOS QUE CONFORMAN SISTEMAS
HIBRIDOS

El uso de estas técnicas de imagen independientes, pero complementarias, es cada vez mas
frecuente y creciente dentro de los campos de diagndstico por imagenes, oncologia,
cardiologia y neurologia, lo cual permite al personal competente en salud, localizar y
diagnosticar enfermedades malignas con mayor precision.

En este apartado se proporcionan las pautas para la implementaciéon de las principales
pruebas de control de calidad a ser llevadas a cabo en los equipos de tomografia
computarizada que forman parte de las modalidades combinadas de diagndstico médico, es
decir Tomografia por Emision de un Fotéon Unico/Tomografia Computarizada
(SPECT/CT); Tomografia por Emision de Positrones/Tomografia Computarizada (PET/CT)
y Tomografia por Emision de un Fotén Unico/Tomografia Computarizada/ Tomografia por
Emision de Positrones (SPECT/CT/PET).

Se llama la atencion sobre aquellas pruebas que resultan comunes a los equipos de
tomografia computarizada dedicados al diagnostico, donde no se detalla la metodologia a
seguir, sino que se orienta dirigirse al apartado donde se efectué con anterioridad la
descripcion de éstas.

5.1. Alineacion de los laseres de posicionamiento.

Objetivo: Confirmar que los indicadores luminosos internos y externos se encuentran
alineados adecuadamente con la mesa radiologica.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1; 2; 4; 8; 10; 11; 12; 15; 16; 18]
Instrumentacion: Regla graduada y hoja de papel en blanco.

Frecuencia: Inicial/Diaria/Cuando sea empleado en la planificacion de tratamientos de
radioterapia.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:
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e Casos en los que se emplean los laseres ubicados en el gantry del tomaégrafo.

a) Ver el procedimiento descrito en la seccion 3, epigrafes 3.3.2. y 3.3.3.
e Casos en los que se utiliza el puente laser.

a) Llevar a cabo la metodologia y especificaciones propuestas por el fabricante.

Tolerancias:

Aceptable Deseable
+ 2 mm + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: De incumplirse las tolerancias indicadas,
comunicar la situacion al personal del servicio y al ingeniero de electromedicina de la
institucion.

5.2. [Exactitud posicional y alineacion de la mesa.

Objetivos: Comprobar:

¢ Que los desplazamientos de la mesa se reproducen de forma precisa acorde a los
indicadores digitales.

e Que la mesa es ortogonal al plano tomografico, lo que garantiza que la geometria
del paciente sea reproducida correctamente.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1; 2; 8; 12; 15; 18]

Instrumentacion: Regla graduada, nivel de burbujas y objetos que simulen el peso de
pacientes de 70 kg y 140 kg.

Frecuencia: Diaria/Mensual.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:
5.2.1. Exactitud posicional (direccion horizontal).
a) Dirigirse a la seccion 3, epigrafe 3.3.1.
5.2.2. Exactitud posicional (direccion vertical).
a) Seguir metodologia descrita en la seccion 4, epigrafe 4.2.2.
5.2.3. Alineacion de la mesa.

a) Realizar el procedimiento planteado en la seccion 4, epigrafe 4.2.3.

Tolerancias:
Prueba Aceptable Deseable
Exactitud posicional + 2 mm + 1 mm
Alineacion de la mesa + 2 mm + 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse cualquiera de los valores
fuera de tolerancias, contactar al personal de electromedicina e informar al jefe del servicio.
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5.3. Exactitud de la seleccion de la posicion del corte.

Objetivo: Asegurar que la imagen del topograma indica con precision la posicion del
paciente.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [3; 8; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Herramienta de prueba para exactitud del topograma o dos alambres
delgados.

Frecuencia: Inicial/Anual.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:
a) Remitirse a la seccion 3, apartado epigrafe 3.3.10.
Tolerancias:
Deseable
+ 1 mm

Recomendaciones y acciones correctivas: Desviaciones superiores a las indicadas
conllevan al ajuste del sistema. Informar al personal de electromedicina y al jefe del
servicio.

5.4. Linealidad, Exactitud del numero TC, Ruido y Uniformidad.

Objetivos: Comprobar que:

e El valor del nimero TC cumple con las especificaciones establecidas para un rango
de energias clinicamente relevantes y diferentes tamafos del maniqui.

e Los nimeros TC en un medio homogéneo son uniformes.

e Los valores del ruido cumplen con las especificaciones del fabricante atendiendo a
configuraciones de reconstruccion previamente definidos, de manera tal, que no
sean demasiado altos, y se vea afectada la visibilidad de las estructuras y lesiones.

e No sean visibles artefactos en la imagen.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1;2; 3;4;6;7;8;9; 10; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Maniqui con medio homogéneo (agua) proporcionado por el fabricante
(craneo y cuerpo).

Frecuencia: Inicial/Mensual/Anual.
Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Llevar a cabo la metodologia detallada en la seccion 3, epigrafes 3.4.1. y 3.4.2.
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Tolerancias:

Magnitud Deseable

+ 5 % de los valores determinados en las pruebas
de aceptacion linea base

Ruido <al especificado por el fabricante

+ 4 UH en maniqui de craneo.

Numero TC

Uniformidad + 5 UH en maniqui de cuerpo.
Linealidad del nimero TC
Para todos los materiales, excepto agua Agua
Aceptable Deseable Deseable
+ 20 UH + 4 UH de la linea base +4 UH

Recomendaciones y acciones correctivas: Ante el incumplimiento de las tolerancias
establecidas, llevar a cabo la comunicacion al personal de electromedicina y al jefe del
servicio.

5.5. Modulacion de alto contraste.

Objetivo: Garantizar que las imagenes de objetos de alto contraste tengan una buena
modulacion, es decir, que los pequefios detalles se visualicen con buena fidelidad.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [16]
Instrumentacion: Patron de resolucion de alto contraste.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a reparaciones que tengan impacto en la resolucion de
alto contraste o actualizaciones del software.

Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Posicionar el maniqui sobre la mesa del tomografo y alinearlo con ayuda de los
laseres.

b) Alinear las barras del patron de resolucion de modo que estén a 45° con respecto a
los ejes x e y del equipo.

c) Desplazar la mesa hacia el isocentro de manera tal que coincida con el plano de
corte.

d) Seleccionar un campo de visualizacion (FOV) que abarque todo el maniqui.

e) Adquirir una imagen, empleando para ello un protocolo de uso clinico.

f) Hacer una ROI sobre uno de los patrones de resolucion mas grandes, debe contener
al menos cinco ciclos. Tener cuidado de no incluir sus bordes u otros artefactos.

g) Mida la desviacion estandar obtenida dentro de la ROL.

h) Registrar este valor como la modulacion de alto contraste.

Tolerancias: La modulacion del patron de resolucion seleccionado no debe cambiar en mas
de £ 15 %.
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Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse fuera de tolerancia (no
conformidad), contactar al personal de electromedicina e informar al jefe del servicio.
5.6. Conversion del nimero TC a densidades electronicas relativas.

Objetivo: Establecer la relacion entre el nimero TC y la densidad electronica para emplear
el equipo en la planificacion de tratamientos de radioterapia.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [12; 13; 16]

Instrumentacion: Maniqui que contenga varios insertos que cubran un amplio rango de
valores del ntimero TC, con valores de densidad electronica conocidos, por ejemplo,
maniqui CIRS.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a una actualizacion del software o del equipo.

Personal:; Fisico Médico.

Metodologia:
a) Dirigirse a la seccion 4, epigrafe 4.6.
Tolerancias:
Todos los materiales Agua
+ 20 UH +4 UH

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse cualquiera de los valores
fuera de tolerancias (no conformidad), contactar al personal de electromedicina e informar
al jefe del servicio.

5.7. Dosis de radiacion.

Objetivos:

e Determinar el valor real tanto del Indice de Dosis Volumétrico (Cyol) como del
Producto Kerma Longitud (PxrcT).

e Comparar dichos resultados con las especificaciones del fabricante y el valor
nominal mostrado en la consola del operador (exactitud) para los protocolos
seleccionados (que representan los principales exdmenes clinicos llevados a cabo en
la instalacion).

e Determinar la dosis de radiacion impartida a los tejidos bajo diferentes condiciones
o modos de operacion del tomdgrafo computarizado.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1;2;3;6;7;8;9;10; 12; 14; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Camara de ionizacion (tipo lapiz), electrometro calibrado para calidades
de haz de TC, soporte para la cdmara, maniquies estandar de cabeza y cuerpo, termoémetro y
barometro.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a reparaciones y/o cambios con impactos en el kV,
capa hemirreductora y dosis.
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Personal:; Fisico Médico.

Metodologia:
a) Consultar la seccion 3, epigrafes 3.5.1. y 3.5.2.
Tolerancias:
Magnitud Aceptable
Cvol + 20 % con respecto a las especificaciones del fabricante

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse cualquiera de los valores
fuera de tolerancias (no conformidad), contactar al servicio de electromedicina.

6. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE
TOMOGRAFiA, COMPUTARIZADA DEDICADOS AL DIAGNOSTICO O
PLANIFICACION DE TRATAMIENTOS DE HAZ CONICO (CBCT)

El control de calidad de los sistemas de tomografia computarizada de haz conico (CBCT) es
una parte esencial del aseguramiento de la calidad para verificar periodicamente que se
cumplan los requisitos de calidad, reduciendo asi las incertidumbres, y la probabilidad de
ocurrencia de errores en el empleo de esta tecnologia.

En esta seccion, las pruebas de control de calidad que se describen estan dirigidas a todos
los sistemas de haz conico destinados tanto a aplicaciones dentales, radioterapia, asi como
de radiologia intervencionista.

Solo han sido incluidas las pruebas minimas a realizar para garantizar el correcto
funcionamiento de dichos equipos, por lo que se limitan Gnicamente a la evaluacion de la
calidad de imagen y dosis de radiacion.

6.1. Precision geométrica y linealidad.

Objetivo: Monitorear la precision geométrica y la linealidad de la imagen obtenida en
equipos CBCT.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [6; 7; 18]

Instrumentacion: Maniqui que contiene estructuras u objetos colocados a distancias y
angulos conocidos, por ejemplo, Catphan.

Frecuencia:

e Para aplicaciones de radioterapia: Inicial (aceptacion)/Mensual.
e Para aplicaciones dentales e intervencionistas: Mensual (deseable)/Anual. Suele ser
suficiente cuando no se han producido actualizaciones del sistema.

Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

Posicionar y alinear el maniqui en el isocentro, figura 37.
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Figura 37. Posicionamiento del maniqui en funcion de la aplicacion (de izquierda a
derecha: dental, radiologia intervencionista y radioterapia).

a) Seleccionar un protocolo de uso clinico.

b) Efectuar una exposicion.

¢) Realizar las medidas geométricas sobre la imagen obtenida, utilizando para ello las
herramientas de medidas proporcionadas por el software, figura 38.

Figura 38. Ilustracion de la evaluacion de la linealidad en el plano x;y (1- angulo de 90°, 2-
lado de 60 mm en espacio de aire).

d) Comparar los valores medidos con distancias y angulos conocidos.
e) Hallar la relacion de aspecto a partir de la correspondencia establecida entre el valor
nominal de la distancia y el medido.

Tolerancias:

Radiologia

Parametro Dental S
Intervencionista

Radioterapia

> 2 mm tratamiento
>1lmmy +2° >2 mm convencional
< 1 mm radiocirugia

Precision geométrica y
linealidad

Relacion de aspecto 1 +0,04

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de no conformidad, contactar al
personal de electromedicina e informar al jefe del servicio.

6.2. Valores de densidad del voxel.

Objetivo: Verificar si el sistema puede reproducir los valores de densidad del voxel que se
esperan para los materiales dados.
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Prioridad: Esencial.
Referencias: [6; 7; 9]

Instrumentacion: Maniqui con insertos de densidades variables (incluidos aire y agua),
que cubran un amplio rango de densidades y que probablemente puedan ser visualizados en
la practica clinica.

Frecuencia:

e Para aplicaciones de radioterapia: Inicial/Mensual/Posterior a mantenimientos
importantes efectuados sobre el sistema.

e Para aplicaciones dentales e intervencionistas: Inicial/Anual/Posterior a cualquier
mantenimiento importante llevado a cabo sobre el equipo.

Personal: Fisico Médico.
Metodologia:

a) Posicionar y alinear el maniqui en el isocentro (region que contenga los insertos),
figura 37.

b) Seleccionar un protocolo de uso clinico.

¢) Efectuar una exposicion en modo axial.

d) Realizar una ROI sobre cada material, que contenga al menos 30 pixeles, evitando
ademas los bordes, figura 39.

Figura 39. Vista de un corte axial (sobre dos maniquies diferentes) para determinar el valor
de la densidad de voxel.

e) Anotar el valor medio de la densidad del voxel (nimero TC) y la desviacion
estandar para cada material.

f) Comparar los resultados obtenidos con los valores de referencias proporcionados
por el fabricante.

Tolerancias:
Dental Radlolgglg Radioterapia
Intervencionista
<20 % diferencia aire-agua <+20 UH

Recomendaciones y acciones correctivas: Ante cualquier inconformidad, contactar al
servicio de electromedicina e informar al jefe del servicio.
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6.3. Resolucion de Bajo contraste.

Objetivo: Determinar la capacidad del sistema para distinguir por separado dos estructuras
anatomicas (o una estructura y el fondo que lo rodea) proximas entre si.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [6; 7; 18]

Instrumentacién: Maniqui que contenga al menos dos estructuras (sefial y fondo).
Frecuencia: Inicial/Anual.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Posicionar y alinear el maniqui en el isocentro (region que contenga las estructuras),
figura 37.

b) Seleccionar un protocolo de uso clinico.

c) Efectuar una exposicion en modo axial.

d) Realizar una ROI sobre la estructura (sefial) y otro a su alrededor (fondo), figura 40.

Figura 40. Ubicacion de las ROI para el calculo de la Relacion Contraste Ruido (RCR).

e) Hallar la Relacion Contraste Ruido a partir de la expresion:

(13)
donde:

VMPestructura: valor medio del pixel determinado a partir de una ROI realizada sobre el
material.
VMPsondo: valor medio del pixel hallado a partir de una ROI realizada sobre el medio que
rodea la estructura.
Oestructura: desviacion estandar correspondiente a la ROI llevada a cabo sobre la estructura de
metal.
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Tolerancias:

Radiologia
Intervencionista
<+ 20 % de la linea base (aceptacion)

Dental Radioterapia

Recomendaciones y acciones correctivas: Si el valor obtenido supera las tolerancias
establecidas, entonces debe contactarse al personal de electromedicina e informar al jefe del
servicio.

6.4. Resolucion Espacial.

Objetivos: Verificar:

e La capacidad del sistema para resolver objetos muy pequefios en un conjunto de
datos volumétricos.

e Que los valores obtenidos sean consistentes con los valores de referencia medidos
durante la prueba de aceptacion o declarados por los fabricantes.

Prioridad: Esencial.

Referencias: [6; 7; 9; 18]

Instrumentacion: Maniqui que contenga inserto de alambre o patron de barras.
Frecuencia: Inicial/Anual.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:

a) Posicionar y alinear el maniqui en el isocentro (region que contenga las estructuras
mencionadas en la instrumentacion), figura 37.

b) Seleccionar un protocolo estandar de uso clinico. Es importante emplear valores
altos de kV y mA para limitar al minimo el ruido, y no afectar asi la medida de la
resolucion.

¢) Efectuar una exposicion.

6.4.1. Resolucion espacial mediante inspeccion visual de patron de lineas (método
subjetivo).

a) Visualizar la imagen y ajustar la magnificacion (zoom), el ancho y nivel de ventana,
para observar el maximo nimero de lineas distinguibles (limite de resolucion).
b) Repetir el procedimiento para un protocolo de alta resolucion.

6.4.2. Resolucion espacial mediante MTF de fuente puntual (método
cuantitativo).

a) Realizar una ROI, con ayuda de un software adecuado, por ejemplo: /mageJ, en la
region donde se halla la fuente puntual (pin de alambre) a ser analizada y obtener
asi el valor de la MTF, figura 28.
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Tolerancias:

Dental Rad1019g1§1 Radioterapia
Intervencionista
> 10 pl/cm > 5 pl/em

Recomendaciones y acciones correctivas: Ante cualquier inconformidad, contactar al
personal de electromedicina e informar al jefe del servicio.

6.5. Uniformidad y Ruido.

Objetivos: Comprobar que:

e Los nimeros TC en un medio homogéneo son uniformes.
Los valores del ruido cumplen con las especificaciones del fabricante atendiendo a
configuraciones de reconstruccion previamente definidos, de manera tal, que no
sean demasiado altos, y se vea afectada la visibilidad de las estructuras y lesiones.

e No sean visibles artefactos en la imagen.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1;2;3;4;6;7;8;9;10; 11; 12; 15; 16; 18]

Instrumentaciéon: Maniqui con medio homogéneo (agua) proporcionado por el fabricante
(craneo y cuerpo).

Frecuencia: Inicial/Mensual/Anual.

Personal: Fisico Médico.

Metodologia:
a) Observar la metodologia detallada en la seccion 3, epigrafe 3.4.2.
Tolerancias:
Magnitud | R. Intervencionista | Radioterapia | Radiologia Dental
Ruido + 10 % de la linea base
u>5
Uniformidad Do =16

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse cualquiera de los valores
fuera de tolerancias, contactar al servicio de electromedicina.

6.6. Dosis de radiacion.
Objetivos:

e Determinar el valor real tanto del Indice de Dosis Volumétrico (Cvol) como del
Producto Kerma Longitud (Pxr.cT).

e Comparar dichos resultados con las especificaciones del fabricante y el valor
nominal mostrado en la consola del operador (exactitud) para los protocolos
seleccionados (que representan los principales examenes clinicos llevados a cabo en
la instalacién).
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e Determinar la dosis de radiacion impartida a los tejidos bajo diferentes condiciones
o modos de operacion del tomdgrafo computarizado.

Prioridad: Esencial.
Referencias: [1;2;3;6;7;8;9; 10; 12; 14; 15; 16; 18]

Instrumentacion: Camara de ionizacion (tipo lapiz), electrometro calibrado para calidades
de haz de TC, soporte para la cdmara, maniquies estandar de cabeza y cuerpo, termoémetro y
barometro.

Frecuencia: Inicial/Anual/Posterior a reparaciones y/o cambios con impactos en el kV,
capa hemirreductora y dosis.

Personal: Fisico Médico.
Metodologia:
a) Consultar la seccion 3, epigrafes 3.5.1. y 3.5.2.

Tolerancias:

Magnitud | R. Intervencionista | Radioterapia | Radiologia Dental
Cvol S + 20 %
Ca,100 <+15%

Recomendaciones y acciones correctivas: En caso de hallarse cualquiera de los valores
fuera de tolerancias (no conformidad), contactar al servicio de electromedicina.
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8. ANEXOS

ANEXO L. LISTA DE CHEQUEO PARA LA INSPECCION VISUAL DE LA SALA
DE TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA

1. Senalizaciones e indicaciones

Conforme

No conforme

Observaciones

Relacionadas con el empleo de radiaciones
ionizantes.

Delimitacion de las zonas de trabajo, atendiendo
al riesgo radiologico.

Limitacién de acceso del personal (paciente y
publico).

Advertencias para mujeres embarazadas.

Indicacion luminica durante la irradiacion.

Indicacion luminica durante la exposicion.

2. Condiciones fisicas y Blindajes

Conforme

No conforme

Observaciones

Dimensiones de la sala. Se deben tener en
cuenta caracteristicas del equipo y factibilidad
de maniobra de pacientes encamados o sillas de
ruedas.

Vestidor.

Climatizacion.

Enfermeria.

Presencia de objetos o elementos que no
pertenecen a la sala de rayos X.

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

Blindaje de puertas de acceso al panel de
control.

Cierre de las puertas y solapamiento entre ellas.

Blindaje de las paredes de la sala.

Vidrio plomado del panel de control.

3. Panel de control

Conforme

No conforme

Observaciones

Dimensiones del panel de control.

4. Medios de proteccion individual

Conforme

No conforme

Observaciones

Presencia de medios de proteccion individual.

Estado de los medios de proteccion individual.
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ANEXO II. LISTA DE CHEQUEO PARA LA INSPECCION VISUAL DEL
EQUIPO DE TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA Y PRINCIPALES REGISTROS

1. Ubicacion del equipo

Conforme

No conforme

Observaciones

Visibilidad del paciente durante el examen.

2. Comunicacion con el paciente

Conforme

No conforme

Observaciones

Comunicacioén oral entre operador y paciente.

3. Estado fisico de los componentes del sistema
y ayudas de posicionamiento

Conforme

No conforme

Observaciones

Mesa Radioldgica.

Porta cabezal.

Pedales del equipo.

Colchon.

Parte superior de la mesa (tabla empleada para
la planificacion de tratamientos de radioterapia).

Gantry.

Botones del panel de control del gantry.

Indicadores luminosos.

Ayudas de posicionamiento.

Maniquies.

Consola del operador.

4. Protocolos de estudios

Conforme

No conforme

Observaciones

Protocolos pediatricos disponibles y
optimizados.

Protocolos de  adultos  disponibles 'y
optimizados.

Técnicas de modulacién de dosis disponibles.

5. Visualizacion de pardmetros dosimétricos

Conforme

No conforme

Observaciones

Visualizacién de factores técnicos antes de la
exploracion.

Visualizacion previa al escaneo de Cyo y/o
Pxr.1cC.

Péagina 60 de 61




ANEXO II LISTA DE CHEQUEO PARA LA INSPECCION VISUAL DEL
EQUIPO DE TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA Y PRINCIPALES REGISTROS
(CONTINUACION)

6. Registros

Conforme | No conforme

Observaciones

Registros de controles de calidad realizados por
el personal del servicio.

Actualizaciéon de los registros de control de
calidad.

Registros de mantenimientos preventivos y/o
correctivos.

Dictamen de Apto para Uso Clinico.
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