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1. Generalidades

La finalidad de todo servicio de Radiologia Diagnostica e Intervencionista es proporcionar
imagenes médicas con calidad, tanto para el diagndstico como para la ejecucion de procederes
terapéuticos. Para alcanzar este objetivo se requiere garantizar que queden bien definidas e
implementadas tanto las responsabilidades como el modo de actuacion de cada profesional
asociado a la actividad.

En este sentido se precisa que cada unidad asistencial disponga de un Programa de Garantia de
Calidad (PGC) bien disefiado, a través del cual sea posible establecer los protocolos vy
procedimientos de actuacion, los criterios de calidad y seguridad, asi como conocer con mayor
rigor de las capacidades disponibles y el estado de los equipos que se emplean. Bajo estas
condiciones se obtendran resultados mas confiables, lo que conduce no solo al incremento de la
confianza hacia el profesional, sino también al grado de satisfaccion de los trabajadores, pacientes
y publico en general.

El éxito de la aplicacion del PGC dependera del nivel de compromiso que se alcance por parte de
todos los especialistas del servicio y directivos de la entidad de salud, de su flexibilidad para la
adecuacion a las condiciones reales de cada area y de su actualizacion periodica.

La presente disposicion reguladora tiene como objetivo proporcionar un instrumento metodolégico
para la elaboracion del Manual de Garantia de Calidad para las Instalaciones de Radiologia
Diagnostica e Intervencionista. Su alcance comprende a todas las instituciones asistenciales del
Sistema Nacional de Salud, o fuera de este, que posean servicios de Radiologia Diagndstica e
Intervencionista.

2.  Términos y definiciones

2.1. Autoridad Reguladora: Institucion estatal a la que corresponde, en el ejercicio de las
funciones que tenga atribuidas, conceder autorizaciones, dictar disposiciones o resoluciones
y fiscalizar su cumplimiento. A efectos de la presente regulacion se considera Autoridad
Nacional Reguladora al Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, CECMED.

2.2. Autorizacion: Permiso concedido por la autoridad competente de forma documental, previa
solicitud, para ejercer una practica o cualquier otra actuacion dentro del ambito de su
aplicacion.

2.3. Calibracion: Determinacion de la respuesta de un equipo de medida cuando se somete a
condiciones conocidas de exposicién o de dosis absorbida de radiacion.

2.4. Calidad de imagen: Medida de la adecuacion de la imagen a los requisitos necesarios para
un correcto diagndstico. La calidad de imagen es tanto mejor cuanto mas facil resulte extraer
la informacion diagnostica que motivo la prescripcion de una exploracion con rayos X.

2.5. Comunicacion: Accidn a llevar a cabo por la entidad de salud, mediante documento escrito,
con el objetivo de informar a la Autoridad Nacional Reguladora sobre modificaciones
esenciales a efectuar al Manual de Proteccidon Radioldgica y/o Garantia de Calidad.

2.6. Control de calidad: Forma parte de la Garantia de Calidad. Operaciones de medidas
destinadas a evaluar los parametros caracteristicos del funcionamiento de un equipo, los que
pueden ser medidos y controlados. Su objetivo es verificar si sus valores se encuentran dentro
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2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.
2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

de los méargenes de tolerancia exigibles para asegurar su correcta operacion. Forma parte de
la garantia de calidad.

Diagrama de flujo o flujograma: Representacion grafica mediante la cual se muestran las
distintas operaciones o actividades que conforman un procedimiento, estableciendo su
secuencia cronoldgica.

Dosimetria: Medida o conjunto de medidas destinadas a obtener informacion sobre la dosis
recibida por el paciente durante la exposicion a las radiaciones ionizantes.

Fisica médica: Rama de la fisica que comprende la aplicacion de los conceptos, leyes,
modelos, técnicas y métodos de la fisica para la prevencion, diagnostico y tratamiento de
enfermedades. La fisica médica incluye las areas de fisica de la radioterapia, fisica del
radiodiagnostico, fisica de la medicina nuclear y fisica de la proteccion radioldgica.

Fisico médico: Profesional de la salud con educacion y entrenamiento especializado en las
técnicas y conceptos de la fisica, aplicados a la medicina.

Garantia de calidad: Todas las acciones planificadas y sistematicas necesarias para ofrecer
suficiente confianza en que una estructura, un sistema, un componente 0 un procedimiento
funcionara satisfactoriamente con arreglo a las normas aprobadas.

Generador de radiacion: Aparato capaz de producir radiaciones ionizantes.

Licencia: Documento legal emitido por la autoridad reguladora, el cual otorga la autorizacion
para llevar a cabo las actividades especificadas relativas a una instalacion o préctica.

Manual de Garantia de Calidad (MGC): Documento que establece las directrices para la
aplicacion de las normativas relativas a la garantia de calidad en las instalaciones radiactivas
y/o radioldgicas.

Modificaciones esenciales: Aquellas que conduzcan a

la introduccion de nuevo equipamiento

bajas técnicas

campo de aplicacién

cualquier cambio asociado con el Trabajador Ocupacionalmente Expuesto (TOE), ya sean
altas, bajas, certificacion, entre otras.

Nivel de Referencia de Diagnostico (NRD o DRL por sus siglas en inglés): Nivel utilizado
en imagenes medicas para indicar si, en condiciones de rutina, la dosis al paciente o la
cantidad de radiofarmaco administrado en un procedimiento radioldgico especifico es
usualmente alta o usualmente baja.

Préactica: Actividad humana que puede aumentar la exposicion de personas a la radiacion
procedente de una fuente artificial o de una fuente natural de radiacion.

Programa de control de calidad: Estrategia disefiada especificamente para garantizar el
funcionamiento eficaz y seguro del equipo en las condiciones clinicas corrientes, segln
protocolos ya establecidos para las instalaciones, el equipo y los procedimientos.

Programa de garantia de calidad (PGC): Instrumento de gestidn que establece la politica,
procedimientos y actuaciones relativas a la de garantia de calidad. Segun la Organizacion
Mundial de la Salud, el PGC en una instalacion de radiodiagnostico debe traducirse en un
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2.20.

2.21.

2.22.

2.23.

2.24.

2.25.

2.26.

2.21.

2.28.

2.29.

3.

3.1.
a)

b)

c)
d)

esfuerzo organizado para asegurar que las imagenes producidas tengan una calidad
suficientemente elevada que permita obtener en todo momento la informacion diagnostica
adecuada, al menor coste posible y con la minima exposicion del paciente a las radiaciones

Radiaciones ionizantes: Tipo de radiacion formada por particulas u ondas
electromagnéticas, con suficiente energia como para extraer electrones de los atomos o
moléculas y causar su ionizacion de forma directa o indirecta.

Radiografia computada (CR por sus siglas en inglés): Tipo de procedimiento dentro del
entorno de la radiologia digital, empleado para la obtencion de imagenes radiogréaficas
mediante la utilizacion de placas de fosforo fotoestimulable.

Radiologia diagnostica e intervencionista: Especialidad médica que utiliza los rayos X con
fines diagnosticos o para guiar procedimientos terapéuticos.

Registros: Formularios elaborados en formato Excel o Word, que contienen la informacion
referente a los procesos evaluados.

Responsable de Proteccion Radioldgica (RPR): Persona debidamente cualificada y
reconocida por la Autoridad Nacional Reguladora, que dirige un servicio de Proteccion
Radiolégica.

Servicio de Proteccion Radiologica: Entidad encargada del establecimiento de las normas
de Proteccién Radioldgica y de la vigilancia de su cumplimiento en cada centro de salud.

Titular: Maxima autoridad de la institucion de salud, en este caso el director de la instalacién
hospitalaria.

Trabajador Ocupacionalmente Expuesto (TOE): Persona sometida a una exposicion a
causa de su trabajo, derivada de las diferentes practicas que emplean fuentes radiactivas o
generadores de radiacion, que pudieran entrafiar dosis superiores a algunos de los limites de
dosis para miembros del publico.

Velo: Sefial no deseada afiadida a una imagen. Generalmente debido a la exposicion del
receptor de imagen a la luz, radiacién o calor entre exposiciones a pacientes.

Verificacion: Comprobacion de la estabilidad de la respuesta de un equipo a una exposicion
determinada a la radiacion.

Responsabilidades relativas al Manual de Garantia de Calidad

Correspondientes al CECMED

Realizara el examen y evaluacion de la documentacion vinculada con el MGC, presentado
por la entidad de salud durante la ejecucion de las auditorias de calidad y visitas técnicas.
Solicitara cualquier informacion adicional que permita dar conclusion al proceso
anteriormente mencionado.

Controlara el cumplimiento de lo establecido en el MGC de cada centro hospitalario.

El resultado del andlisis efectuado quedara recogido en el informe de auditoria y/o vista
técnica realizada.
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3.2. Correspondientes a la institucion de salud

a) El Titular del centro sanitario sera el maximo responsable por la elaboracion del MGC, asi
como por la emision de comunicaciones al CECMED ante cualquier modificacion
efectuada al mismo.

b) Toda modificacion a realizarse sobre el MGC sera aprobada por el Titular de la entidad.

c) EI MGC estara sometido a revision y actualizacion siempre que se produzcan cambios:

e sobre la legislacion nacional vigente;

e en las normativas y/o recomendaciones internacionales vinculadas a los PGC;

e asociados a la tecnologia instalada, modificaciones, actualizaciones, desinstalacion
e instalacion de nuevos equipos generadores de radiaciones ionizantes;

e protocolos de examenes que conlleven a modificaciones en las dosis impartidas y
calidad de la imagen;

e al menos una vez al afio, de no presentarse ninguna de las situaciones anteriormente
mencionadas.

d) Una copia del MGC estara disponible en la Direccion de la entidad de salud, en el servicio
de Imagenologia, areas que utilicen generadores de radiaciones ionizantes para la obtencion
de imagenes diagnosticas, asi como en el servicio de Proteccion Radiologica.

e) Todos los TOE vinculados a la practica tendran acceso al MGC, por lo que serdn
debidamente informados sobre su contenido y ubicacion dentro de las diferentes areas.

4.  Requisitos para la elaboracion del manual de garantia de calidad para instalaciones de
radiologia diagndstica e intervencionista

4.1. Portada

La misma estara condicionada al formato establecido por la institucion, para la emision de sus
documentos oficiales, incluyendo logotipos, escudo nacional, margenes, pie de paginas, entre otros.

En el centro de la pagina apareceré el texto: Manual de Garantia de Calidad para Instalaciones
de Radiologia Diagndstica e Intervencionista.

Inmediatamente debajo y separado con un minimo de dos espacios se refrendara el nombre del
centro de salud.

En el borde inferior de la pagina se incluira la fecha en que fue emitido y/o actualizado el
documento.

4.2. Tabla de contenido

La pagina siguiente a la portada comenzara con el titulo: Tabla de contenido, el cual estara escrito
con letra inicial mayuscula, en negritas y justificado al margen izquierdo.

En este apartado apareceran los temas fundamentales que se abordan en el MGC, definidos a través
de titulos, subtitulos, asi como la bibliografia y los anexos.

4.3. Generalidades

Se realizara una breve descripcion sobre el tema, la intencion del centro con respecto al PGC en
aras de elevar la calidad del servicio brindado, el papel y contribucion que desempefia el MGC, asi
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como el compromiso tanto de la Direccion por su implementacion como del personal por el
cumplimiento de lo establecido en el mismo.

En este momento se declararan tanto los objetivos como el alcance que se persigue con la
implementacién del PGC, es decir, hacia donde estara dirigido el mismo, dejando bien claro los
campos o fases de su aplicacion.

Tener presente que el proceso abarca desde el momento de la solicitud del examen radioldgico
hasta la entrega de los resultados, es decir, la solicitud del estudio en si misma, el consentimiento
informado, el otorgamiento de la cita o turno para la ejecuciéon del examen, la realizacion del
estudio, el diagnostico o interpretacion, el informe radioldgico, la transferencia de las imagenes e
informe hacia el médico prescriptor, servidor u otras areas que requieran de éstas y el archivo.

4.4. Teérminos y definiciones

Seran identificados en la pagina siguiente a las Generalidades, ordenados alfabéticamente y
numerados consecutivamente. Los términos empleados en otro idioma diferente al espafiol, tanto
en esta seccion como en el resto del documento, seran resaltados en letra cursiva.

4.5. Informacion sobre el centro de salud y el Titular
En este apartado se recogeran los datos mas significativos referidos a la entidad y Titular.
4.5.1. Informacion general sobre la entidad de salud.

a) Nombre del centro de salud.

b) Direccion.

¢) Resolucion ministerial que acredite la personalidad juridica del mismo. Este documento
constituird el Anexo I del MGC.

d) Teléfonos.

e) Email.

f) Fax.

g) Otras.

45.2. Datos del Titular del centro asistencial.

a) Nombre (s) y Apellidos.

b) Profesion, incluyendo la especializacion.

c) Resolucion ministerial que lo nombra como Titular de la referida entidad, el cual
representara el Anexo Il.

4.6. Descripcion general y actividad que desarrolla la institucién y el servicio

En esta seccion se efectuard una breve resefia sobre las caracteristicas tanto de la unidad asistencial
como del servicio de Radiologia Diagnostica e Intervencionista, contemplando, ademas, la mision,
visidn y estructura organizacional general para ambos casos.

Para la mejor comprension de la estructura organizativa se presentara:

a) Organigrama institucional, presentado como el Anexo lll, el cual recogera los principales
elementos de subordinacion, con énfasis en los asociados al servicio de Radiologia
Diagndstica e Intervencionista.
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b) Diagrama de flujo del servicio, Anexo IV, donde se destaquen todos los momentos a
transitar, desde la llegada del paciente para solicitar el turno para la ejecucion del examen
radiologico, hasta la entrega del informe final.

c) Croquis de lainstalacidon, Anexo V, donde se detalle la disposicion de cada area que integra
el servicio de Radiologia Diagnostica e Intervencionista.

4.7. Asignacion de responsabilidades del personal involucrado en el PGC

Se identificaran las responsabilidades de cada profesional con incidencia directa sobre el PGC,
incluyendo aquellos que radican en areas fuera del servicio de Imagenologia, asi como su nivel de
actuacion, obligaciones y autoridad para la implementacion, ejecucion y actualizacion.

Entre estos profesionales se encuentran:

a) Titular.

b) Responsable del Comité de Calidad, cuando esta actividad ha sido asignada a otra persona.

c) Representantes del Comité de Calidad del centro con incidencia en este programa.

d) Responsable del PGC.

e) Jefe de Servicio de Imagenologia.

f) Responsable de Proteccion Radiologica.

g) Profesional médico vinculado a las tecnologias de interés, radidlogos, cardidlogos,
ortopédicos, ginecodlogos, neurdlogos y gastroenterdlogos, entre otros.

h) Técnicos o licenciados de la salud operadores de equipos.

i) Personal de enfermeria.

j) Fisicos Médicos.

k) Especialistas de electromedicina.

I) Personal encargado con el disefio, redaccidn, revision, aprobacion e implementacion del
PGC.

4.8. Recursos humanos

Presentar un listado de todos los TOEs del centro, donde se consigne, ademas, el nivel profesional
alcanzado, la experiencia en la actividad que desempefia, asi como la dosimetria empleada. Estos
datos constituiran el Anexo VI del MGC.

4.9. Tecnologia instalada

Identificar el equipamiento instalado, generadores de radiacion, con independencia de su
ubicacion, es decir, dentro o fuera del servicio de Imagenologia, asi como su estado de
funcionamiento. La informacion a precisar se presenta en el Anexo VII.

4.10. Elementos de proteccion contra las radiaciones ionizantes
Describir los tipos y caracteristicas esenciales de los medios de proteccion disponibles:

a) Medios estructurales: mamparas, cortinillas de vinilo, cristales plomados, entre otros.

b) Medios individuales: delantal plomado, guantes, protector de tiroides, gafas plomadas,
protectores gonadales, en correspondencia con la modalidad de diagnostico por imagen que
se emplee.

Los datos requeridos seran asentados en los Anexos VIII y IX respectivamente.
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4.11. Justificacion y optimizacion de los procedimientos radioldgicos

En este apartado debe explicarse tanto la necesidad como los objetivos que se persiguen con la
justificacion y optimizacion de las exploraciones radiolégicas.

4.11.1. Justificacion.

Debe presentarse, como parte del flujograma del servicio, el momento dedicado para la evaluacion
de las solicitudes de examenes radioldgicos y su justificacion.

Ademas, ha de describirse como se efectuara la justificacion, nivel de participacion de los
especialistas del area, asi como responsabilidad y supervision del médico radidlogo dentro del
ambito de su competencia.

De igual forma debe quedar evidenciado cémo se prevé la eleccion de la técnica diagnostica mas
idonea, para lo cual se informara, a través del Anexo X, qué documentos nacionales y/o
internacionales, ademas de la experiencia profesional que avala la capacidad del médico radi6logo,
serviran de apoyo para la toma de decisiones sobre la correcta solicitud de pruebas de diagnostico
por imagen.

4.11.2. Optimizacion.

En este acapite se reflejarda el grado de participacién y responsabilidad de los diferentes
especialistas del area para la adecuacion de los protocolos de exploracion, teniendo en cuenta la
necesidad de lograr una imagen con calidad diagnostica con el minimo de dosis de radiacion
posible.

Destacar el nivel de utilizacion de los medios de proteccién individual para evitar la irradiacion
innecesaria.

Definir los procedimientos especificos a tener en cuenta para situaciones de exploraciones a
mujeres embarazadas y pacientes pediatricos.

4.12. Medidas de Control de Calidad

En el MGC quedaran establecidos los momentos de actuacion del Programa de Control de Calidad,
es decir, cuando se efectuaran las pruebas de aceptacion, de estado y constancia, asi como los
participantes y nivel de responsabilidad.

Se especificaran como seran registrados los resultados obtenidos para las diferentes pruebas, asi
como la informacion a transmitir al Titular, al Responsable del PGC, al Jefe de Departamento, al
Responsable de Proteccion Radiologica, al Fisico Médico y al CECMED, cuando las circunstancias
lo ameriten, con las principales deficiencias y recomendaciones.

Seran identificados los protocolos de control de calidad a utilizar para el desarrollo de las pruebas
y evaluaciones de los principales parametros técnicos de las diferentes tecnologias, Anexo XI. En
el caso de hacerse uso de protocolos elaborados por el servicio, destacar el nivel de aprobacion
emitido por la autoridad reguladora y anexar los mismos al MGC.

4.13. Programa de mantenimiento preventivo y correctivo

Precisar en qué momento seran realizados los mantenimientos preventivos y correctivos, asi como
la frecuencia de su ejecucion.
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Destacar quien estara a cargo de dichos mantenimientos, es decir, cuales, cuando o en qué
situaciones seran asumidos por los ingenieros de la institucion o por los especialistas del Centro
Nacional de Electromedicina.

Establecer la obligacion sobre:

a) El registro documental de cualquier tipo de accidon llevada a cabo como parte del
mantenimiento de los equipos radioldgicos.

b) La verificacion, por parte de los especialistas correspondientes, fisicos médicos de la
entidad o servicio nacional de control de calidad, de los principales pardametros técnicos del
equipo, posterior a reparaciones que puedan repercutir en la calidad de las imagenes o en
las dosis de radiacion a recibir por los pacientes.

Adicionalmente se definird de forma explicita la obligacion de la institucion de informar al
CECMED una vez realizadas acciones correctivas sobre la tecnologia instalada.

4.14. Procedimientos para la evaluacion de la dosis

Aqui quedaran establecidos los métodos a emplearse para llevar a cabo la dosimetria en cada
modalidad de diagnéstico por imagen.

Los valores medios de dosis impartidas a los pacientes se compararan con los Niveles de Referencia
de Diagnostico nacionales o internacionales, Anexo XlI, o con aquellos que se establezcan en el
PGC de ambito local, con el objetivo de identificar bajo las condiciones de rutina, si las dosis
impartidas a los pacientes son inusualmente altas o inusualmente bajas para un procedimiento dado,
y asi decidir las acciones a adoptar.

4.15. Procedimientos para la evaluacion de la calidad de imagen

Definir los métodos y criterios a usarse para llevar a cabo la evaluacion de la calidad de la imagen,
identificando si se ejecutara a través de imagenes clinicas u objetos de pruebas.

Sefalar la frecuencia con la que se desarrollara el analisis correspondiente, el personal involucrado
y la responsabilidad de cada cual.

4.15.1. Evaluacion basada en imagenes clinicas.

a) Destacar el tamario de la muestra en funcion de la modalidad de diagnostico por imagen.

b) Numero de observadores que participan en la evaluacion.

c) Criterios de calidad de imagen a emplear. En este caso se identificara la pertinencia de los
mismos, para lo cual deben estar avalados por sociedades cientificas, grupos de expertos o
guias elaboradas para estos fines. Dichos documentos seran adjuntados al MGC, Anexo
XIII.

4.15.2. Evaluacion basada en objetos de pruebas.

a) Mencionar y describir el objeto de prueba a emplear en cada modalidad de diagndstico por
imagen.

b) Precisar los criterios de calidad de imagen a usar en correspondencia con el objeto de prueba
y la modalidad de diagnéstico, Anexo XIV.

4.16. Procedimientos para la verificacion de los niveles de radiacion en puestos de trabajo
El desarrollo de este punto contemplara la descripcion de:
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a) Los procedimientos o metodologias a utilizar para evaluar los niveles de radiacion en cada
puesto de trabajo, los que seran mostrados en el Anexo XV.

b) Croquis de las diferentes salas a ser controladas, con la ubicacién del equipo radiologico y
las posibles zonas a verificar, Anexo XVI.

c) El personal que participara en las mediciones.

d) Cémo se efectuara el registro de los resultados.

e) Criterio radiologico de aceptacion.

f) Reporte o informe final, el cual incluird: a quién o quiénes sera enviado, problemas
detectados, propuesta, en caso de ser necesario, de medidas correctivas, personal
responsable, plazo de tiempo requerido.

Se definira de forma explicita la obligacion de la institucion de informar a la direccion del
CECMED, mediante documento escrito, la deteccién de niveles de radiacién por encima de los
establecidos, asi como la decision tomada por el Titular en relacion a detener o no el
funcionamiento del equipo, hasta tanto se identifiquen y solucionen las causas que provocan la
ocurrencia de estos problemas.

4.17. Procedimientos para la calibracion y/o verificacion de la instrumentacion empleada en
el control de calidad

Se proporcionara un listado de la instrumentacion o equipos de medidas que posee la instalacion
para realizar tanto las pruebas de control de calidad como las evaluaciones de seguridad
radiologica, Anexo XVII.

En el MGC quedara recogido el periodo o tiempo requerido para efectuar la calibracion y/o
verificacion de los equipos declarados, teniendo presente las recomendaciones establecidas por la
autoridad nacional reguladora.

Los certificados correspondientes a las calibraciones y/o verificaciones ejecutadas, emitidos por el
Laboratorio Secundario de Calibracion del Centro de Proteccion e Higiene de las Radiaciones,
seran anexados al MGC.

4.18. Programa de formacion o capacitacion

Explicar cdmo serd concebida la capacitacion del personal, teniendo en cuenta las caracteristicas
de los especialistas, sus potencialidades, dificultades y tecnologia instalada.

Sefalar los aspectos basicos, generales y especificos, ya sean de proteccién radioldgica, control de
calidad, y clinicos, que podrian ser abordados tanto para una capacitacion inicial como continuada,
Anexo XVIII.

4.19. Analisis de la tasa de rechazo

Este aspecto sera considerado para los sistemas de radiografia de propdsitos generales, mamografia
y dentales, ya sean analdgicos o digitales, para lo cual se indicara:

a) Momento en que se prevé su ejecucion.

b) Tiempo o periodo de evaluacion. Se aconseja que el tiempo minimo sea de un mes.
c¢) Fecha de inicio y culminacion.

d) Participantes y responsable.

e) Salas implicadas en el analisis.

f) Procedimiento para la recogida de la informacion.
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g) Lugar y momento en que seran acopiadas las radiografias rechazadas.
h) Persona encargada de esta actividad, entre otros.
i) Registros, entre los que pueden destacarse:

e listado con las posibles causas a tener en cuenta por las que sera evaluado el rechazo
diario de las peliculas, Anexo XIX;

o formatos de peliculas utilizados, Anexo XX;

e clasificacion segun tipo de estudio, Anexo XXI;

e resumen atendiendo a las fallas mas comunes, Anexo XXII.

4.20. Registros

EL

MGC incluira los siguientes registros:

resultados de las pruebas de aceptacion y control de calidad;

evaluaciones de dosis;

analisis de la tasa de rechazo;

niveles de radiacion ambiental para cada sala de rayos X y puesto de trabajo;
auditorias al PGC.

4.21. Otros documentos

En este punto se expondran todos aquellos documentos que puedan avalar o fundamentar cada tema
tratado en el presente manual, por ejemplo:

5.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

certificado de autorizacion de la practica;

datos generales y nombramiento del Responsable de Proteccion Radioldgica;
datos generales del Responsable del PGC,;

certificados de calibracion y/o verificacion de los instrumentos de medidas.
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Anexo |. Resolucion Ministerial que declara la personalidad juridica de la institucion de
salud

Anexo I1. Resolucion Ministerial de nombramiento del director del centro de salud
Anexo I11. Organigrama institucional
Anexo IV. Diagrama de flujo del servicio de radiologia diagndstica e intervencionista

Anexo V. Croquis del servicio de radiologia diagnostica e intervencionista

Observaciones: Estos anexos forman parte del documento a preparar y presentar por las
instituciones de salud.
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Anexo V1. Datos relativos a los trabajadores ocupacionalmente expuestos

Nombre y
Apellidos

N° de
Identidad

Nivel
escolar

Especialidad

Afios de
experiencia

Cargo u
Ocupacion

Tipo de dosimetria

Extremidades

Cuerpo
entero

Cristalino
del ojo

Licencia
Individual
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Anexo VII. Inventario de equipos generadores de radiacion instalados en el centro de salud

Dictamen de
Sala de _ . . Fecha de Estado actual Aceptac!op de Uso
Equipo |Fabricante| Modelo |N°de Serie . Clinico
rayos X fabricacion Funcionad
o Roto Si No

Observaciones: En los sistemas digitales, tanto el lector de CR, como los detectores de panel plano incorporados a equipos analégicos,
deberan conformar parte del inventario de los equipos.
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Anexo VIII. Caracteristicas de las barreras estructurales

Sala de rayos Tipo de Identificacion Equivalente de Estado general

X Barreral Fabricante Modelo Pb Bueno | Malo?

Observaciones:

a) Tipo de barrera: mamparas, cortinillas de vinilo, cristales plomados.
b) 2Malo: cuando presenta algun tipo de rotura que puede incidir en la seguridad.
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Anexo IX. Descripcion de los medios de proteccion individual

Sala de rayos N° | Tipo de protector Identificacion Equivalente de | Estado general
X Fabricante Modelo Pb Bueno | Malo?

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Observaciones:

a) Tipo de protector: Delantal plomado, falda y chaleco, collarin de tiroides, gafas plomadas, guantes plomados, protectores
gonadales.
b) 2Malo: cuando presenta algin tipo de rotura que puede incidir en la seguridad.
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Anexo X. Guias nacionales e internacionales utilizadas en la entidad de salud para apoyar la
decision sobre la correcta solicitud de examenes de diagnosticos por imagenes

Nombre del Pais Organismo/Organizacion Afo de
documento Internacional publicacion
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Anexo XI. Protocolos de control de calidad empleados para la evaluacion del desempefio de
las tecnologias instaladas en los servicios de radiologia diagnostica e intervencionista

Tecnologia sobre Afio de Aprobacion por el

Titulo del Protocolo | Pais la que se aplicard | publicacién CECMED
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Anexo XII.

Niveles de referencia de diagnoéstico adoptados por la entidad para los examenes mas comunes

Modalidad diagnostica

Examen

Proyeccion

NRD

Sistemas analdgicos

Sistemas digitales

Rayos X de propositos generales.

Craneo

Toérax

Abdomen

Pelvis

Mamografia.

Con
rejilla

Sin rejilla

Tomografia Computarizada.

Craneo

Toérax

Abdomen

Pelvis

Procedimientos intervencionistas.

ACTP

Coro

ADS
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Anexo XIII. Criterios de calidad cuando se emplean imagenes clinicas
Anexo XI1V. Criterios de calidad de imagen cuando se utilizan objetos de pruebas

Anexo XV. Procedimientos a seguir para la evaluacion de los niveles de radiacion en cada
puesto de trabajo

Anexo XVI. Croquis de cada sala de rayos X y ubicacion de la unidad radiografica

Observaciones: Estos anexos forman parte del documento a ser presentado por las instituciones de
salud.
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Anexo XVII. Listado de equipos, maniquies e instrumentos de medida empleados en el
control de calidad y evaluacién de la seguridad radiolégica

Ranao de Fecha de

Instrumento | Fabricante | Modelo | N° de Serie g_ ultima
medida . .,
calibracion
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Anexo XVIII. Temas fundamentales a ser considerados como parte del programa de formacion inicial y continuada de los
profesionales vinculados a las tecnologias de diagndstico por imagen

Formacion inicial y/o continuada
Proteccion Radioldgica Control de Calidad Aspectos Clinicos

Tipo de profesional

Médico Radidlogo u otro
especialista médico asociado
a la préctica.

Personal de enfermeria.

Personal técnico o licenciado
en Imagenologia.

Fisico Médico.
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Anexo XIX. Causas para la evaluacion diaria del rechazo de las peliculas

Causa Ubicacion
Salal | Sala2 | Sala3 | Sala4 | Salab
Proyeccion.
Movimiento.

Sub-expuesta.

Sobre-expuesta.

Estatica.

Velo (cuarto oscuro).

Velo (chasis).

Equipo.

Procesado.

Otros.

Total.
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Anexo XX. Formatos de receptores de imagen empleados

Formato (cm)

Numero de peliculas

Cantidad de peliculas
(m?)

43 X 43

35x43

35x35

30 x 40

24 x 30

20 x 25

18 x 24

Dental /Oclusal.

Otras.

Total.
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Anexo XXI. Clasificacion de las peliculas rechazadas segun tipo de estudio radioldgico que se
efectiia en la entidad

Porcentaje (respecto al
total de peliculas
desechadas)

Numero de peliculas

Tipo de examen
P rechazadas

Craneo.

Toérax.

Miembro superior.
Columna cervical.
Columna lumbo-sacra.
Abdomen.

Pelvis.

Miembro inferior.
Esdfago, Estdémago y Duodeno.
Arteriografia.
Rinofaringe.

Colon por enema.
Colangiografia.

Total.
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Anexo XXII. Clasificacion de las peliculas rechazadas atendiendo a las fallas mas comunes

Porcentaje, respecto al
total de peliculas
desechadas

Numero de peliculas

Causa del rechazo
rechazadas

Ubicacion.

Movimiento del paciente.
Peliculas sub-expuestas.
Peliculas sobre-expuestas.
Velo (cuarto oscuro).
Velo (chasis).

Equipo.

Procesado.

Otros.

Total.
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