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INTRODUCCION

Uno de los pilares de la cultura de seguridad (Foro, 2015) radica en mantener los equipos
emisores de radiaciones ionizantes en las mejores condiciones de funcionamiento, para asegurar
la calidad de los procedimientos y métodos de analisis que se emplean en la realizacién de
estudios radiolégicos (Sociedad Valenciana de Proteccién Radioldgica y Radiofisica, 2002) y de
esta forma asegurar la proteccidon de las exposiciones (ICRP, 2011), contribuyendo con el
principio de proteccién radioldgica de optimizacion.

Para cumplir con este principio, el decreto ejecutivo N° 24037-S “Reglamento sobre proteccién
contra las radiaciones ionizantes” establece en que tanto para la autorizacién inicial de los
equipos de rayos X, como para su funcionamiento permanente, los titulares de la autorizacién
deben presentar certificados que demuestren que los emisores se encuentran funcionando
adecuadamente (Ministerio de Salud, 1995).

Las pruebas que deben incluir los certificados, pueden dividirse en las iniciales para equipos
nuevos en donde el fabricante establece las especificaciones de fabricacién del equipo, las cuales
deben estar claramente documentadas y que servirdn como referencia para los posteriores
controles de calidad y las pruebas posteriores de funcionamiento que miden parametros
técnicos, con el objetivo de establecer el estado de un equipo o componente en un momento
dado. Estas pruebas de estado deberdn realizarse por personal cualificado y autorizado para
manipular emisores de radiaciones ionizantes (SEFM-SEPR-SERM, 2011).

Esta guia se centra en el formato de los certificados de buen funcionamiento de los equipos de
radiologia convencional con autorizacién de funcionamiento para diagndstico humano y las
pruebas que deben incluir los certificados, que segun el articulo 93 del decreto ejecutivo N°
24037-S ‘“Reglamento sobre proteccién contra las radiaciones ionizantes”, deben ser
presentados anualmente ante la Unidad de Proteccidn Radiolégica de la Direccién de Proteccidn
Radioldgica y Salud Ambiental del Ministerio de Salud.

Todos los puntos indicados en la presente guia deben figurar en el certificado emitido. Si el dato
no se encuentra disponible, se debe indicar en el espacio correspondiente.

Los resultados de todas las pruebas realizadas deben estar debidamente registrados en una
bitdcora que cada empresa debe mantener, la cual debe ser sellada y foliada previamente por el
Ministerio de Salud y que ser3 solicitada durante las visitas de control regulador que se realicen.

TITULO. El certificado debe indicar “Verificaciéon anual de parametros para buen
funcionamiento de equipo de rayos X convencional para diagnéstico humano”. Se debe indicar
el ndmero de resolucion otorgado por el Ministerio de Salud al duefio del equipo de
radiodiagndstico, asi como el afio de emisién del certificado.

| PARTE: INFORMACION DEL PROPIETARIO DEL EQUIPO.

En este apartado deben figurar los siguientes datos:
1. Nombre del establecimiento: Nombre fisico, juridico o comercial del establecimiento.
2. Cédulajuridica del establecimiento (cuando aplique).

3. Ubicacidn exacta del establecimiento: Provincia, cantdn, distrito y otras sefias, que
permitan ubicar geograficamente el establecimiento.
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4. Teléfonoy correo electrénico del establecimiento.
Nombre completo del Representante Legal o duefio del establecimiento.
6. Numero de cédula de identidad del Representante Legal o duefio del establecimiento.

5.

Il PARTE: INFORMACION DEL EQUIPO DE RAYOS X.

En esta parte deben figurar los siguientes datos, los cuales deben coincidir con la informacién
indicada en la autorizacién de funcionamiento otorgada al establecimiento:

1.
2.
3.
4

Marca, modelo y serie del emisor.
Marca, modelo y serie del tubo.
Kilovoltaje maximo del emisor.
Miliamperaje maximo del emisor.

En caso que el equipo posea asociado un equipo de fluoroscopia, se debe indicar marca, modelo
y serie del tubo de fluoroscopia.

111 PARTE: RESULTADOS DE LAS PRUEBAS REALIZADAS.

En esta parte se deben incluir obligatoriamente los resultados de las siguientes pruebas (en caso
de que la prueba no aplica, indicar la razén):

1.

2.

Exactitud y reproducibilidad del potencial del equipo:

a)

b)

)

d)
e)

Se refiere al grado de correspondencia entre los valores nominales de kilovoltaje y
los valores reales emitidos por el equipo, asi como su reproducibilidad.

Se debe presentar un cuadro con los siguientes valores nominales: 50 kVp, 70 kVp,
80 kVp y 90 kVp y con tres lecturas reales brindadas por el equipo lector utilizado. El
promedio de las tres lecturas serd el valor real del equipo.

Tanto las lecturas realizadas y el promedio de las mismas se deben ajustar a un valor
maximo de desviacidn de 10% con respecto al valor nominal.

Se debe indicar si el equipo cumple con el pardmetro analizado.

Se debe identificar el equipo utilizado (marca, modelo y serie) para realizar esta
prueba.

Exactitud y reproducibilidad del tiempo de exposicidon del equipo:

a)

b)

<)

d)

Se refiere al grado de correspondencia entre los valores nominales de tiempo de
exposicidn y los valores reales emitidos por el equipo, asi como su reproducibilidad.
Se debe presentar un cuadro con tres tiempos nominales y tres lecturas reales para
cada uno, brindadas por el equipo lector utilizado. El promedio de las tres lecturas
serd el valor real del tiempo de exposicién del equipo.

Tanto las lecturas realizadas y el promedio de las mismas se deben ajustar a un valor
maximo de desviacidn de 10% con respecto al valor nominal o de + 5 ms en valores
menores a 10 ms.

Se debe indicar si el equipo cumple con el parametro analizado.

Apdo. Postal 10123 - 1000 SJ, CR

Tel (506) 2221-6058. Fax. 2222-1420

www.ministeriodesalud.go.cr Email. correspondenciaupr@misalud.go.cr


mailto:correspondenciaupr@misalud.go.cr

e

COSTA RICA

GOBIERNO DEL BICENTENARIO

20182022

Ministerio de Salud Revisién 1
Direccién de Proteccion Radiolégica y Salud Ambiental | Fecha de la revision:
Unidad de Proteccién Radiologica 14/08/2020
GUIA PARA LA ELABORACION DE
VERIFICACIONES DE PARAMETROS PARA EL
BUEN FUNCIONAMIENTO DE EQUIPOS DE RAYOS
X CONVENCIONAL PARA DIAGNOSTICO HUMANO

Ministerio %
s Salud

Costa Rica

Pagina 3

e)

Se debe identificar el equipo utilizado (marca, modelo y serie) para realizar esta
prueba.

3. Capahemirreductora (CHR):

a)
b)

d)
e)
)

Prueba asociada a la calidad del haz de radiacién.

Se refiere a determinar que la filtracion del equipo sea superior al minimo
recomendable para que el paciente no reciba, debido a radiacion de baja energia, una
dosis elevada en la piel que es innecesaria por no contribuir a la formacién de la
imagen.

Utilizando 70 kV reales (alterando los nominales si se requiere) indicar las lecturas
dosimétricas obtenidas sin filtro y posteriormente las lecturas obtenidas por cada
filtro de aluminio adicional hasta alcanzar una reduccién de la lectura del dosimetro
superior a la mitad de la lectura sin filtro (este valor determina la capa
hemirreductora).

La filtracién total equivalente en el haz util debe ser mayor a 2,5 mmaAl.

Se debe indicar si el equipo cumple con el pardmetro analizado.

Se debe identificar el equipo utilizado (marca, modelo y serie) para realizar esta
prueba.

Alineamiento y colimacion:

a)

b)

d)
e)

Estas pruebas tienen como objetivo evitar irradiaciones innecesarias del paciente
cuando el operador use el haz de luz como simulador de la radiacién y evitar errores
cuando el operador use la cruz central del haz de luz como referencia del centro de
la radiacién.

Pruebas para comprobar que el sistema de colimacién no permite que la radiacién se
encuentre fuera de los bordes del campo luminoso seleccionado y que existe
alineacidn entre el centro del campo de radiacidony el centro de la imagen.

Se debe indicar la exactitud del campo de radiacidon con respecto a la luz del
colimador, tomando en consideracién que la desviacidn mdaxima permitida es de + 1
cm en cualquier direccion (norte, sur, este, oeste), incluyendo el centro del haz
luminoso.

Se deben identificar los materiales utilizados para realizar estas pruebas.

Se debe registrar evidencia.

Sistema de medicién distancia foco-paciente:

a)

b)

Verificacidn si el operador dispone de un sistema para medir la distancia entre el tubo
y el paciente, que le permita cumplir con los procedimientos de las diferentes
proyecciones radiograficas.

Se debe indicar existencia del sistema, tomando en consideracidn que su existencia
es obligatoria.

Frenos del tubo:

a)

b)

Verificacion de operacién de los frenos del tubo, que evite cambios en la distancia
foco-paciente o accidentes durante la realizacién del estudio radiogréfico.

Se debe indicar el funcionamiento de los frenos, tomando en consideracién que su
ajuste es obligatorio.
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7. Rejilla antidifusora:

10.

a)

b)

Q)

Verificacidn si el sistema cuenta con rejillas antidifusoras para reducir la radiacién
dispersa y si éstas no presentan artefactos que puedan afectar la imagen
radiografica.

Se debe indicar su existencia, funcionamiento y evidencias de que en laimagen no se
observen artefactos o las [aminas de la rejilla.

Se debe registrar evidencia en la bitdcora correspondiente.

Temporizador del sistema de fluoroscopia (cuando aplique):

a)
b)

)

Mecanismo que contribuye a reducir la exposicién de los pacientes a la radiacién.
Verificacion si el sistema cuenta con un dispositivo que advierta al operador cuando
haya transcurrido un tiempo determinado.

Se debe indicar su existencia y funcionamiento, tomando en consideracién que su
existencia es obligatoria.

Resolucion a alto contraste (cuando aplique)

a)

b)
)

d)

Capacidad para visualizar la presencia de pequefios objetos préximos entre si y de
alto contraste. La resolucidon de una imagen es el intervalo visible mas pequefio.

Las unidades de medida son pares de lineas por mm (pl/mm).

Se debe indicar el resultado de la prueba, tomando en consideracién que
dependiendo del didmetro del campo, la resolucién deberd de ser como minimo de
0,8, 1,0 y 1,4 pl/mm, para los campos de didmetro mayor de 25 cm, 18-25 cm y menor
de 18 cm, respectivamente.

Se debe indicar el instrumento utilizado para realizar la prueba.

Umbral de sensibilidad a bajo contraste (Resolucion a bajo contraste) (cuando aplique)

a)
b)

)

d)

Capacidad del sistema de visualizar objetos aislados de bajo contraste.

Los resultados se expresan en porcentaje.

Se debe indicar el resultado de la prueba, tomando en consideracién que el valor ha
de ser inferior o igual a 0,04 (4%).

Se debe indicar el instrumento utilizado para realizar la prueba.

IV PARTE: CONCLUSIONES.

En este apartado la empresa debe hacer constar, con base en los resultados obtenidos y las
tolerancias indicadas en la presente guia, que el equipo puede ser utilizado para el digndstico
humano. Lo anterior con base en la Ley General de Salud y el decreto ejecutivo N°24037-S.

V PARTE. INFORMACION DE LA EMPRESA QUE BRINDA EL CERTIFICADO DE BUEN
FUNCIONAMIENTO

1.
2.
3.
4

Nombre de la empresa.

Numero de resolucién otorgada por el Ministerio de Salud.
Vigencia de resolucién otorgada por el Ministerio de Salud.
Nombre y ndmero de cédula de la persona que realizd las pruebas.
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5. Vigencia de la licencia de operador para manipular emisores de radiaciones ionizantes,
otorgada por el Ministerio de Salud.
Fecha en que se realizd el certificado.

7. Firma del representante legal de la empresa autorizada para brindar certificados de buen
funcionamiento de equipos de rayos X.

8. Firma de la persona que realizd las pruebas.
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