REAL DECRETO 1976/1999 de 23/12/1999 por & que se establecen los criterios de
caidad en radiodiagnostico.
BOE n° 311 de 29/12/1999

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 40.7 y en la digposicion
find cuarta, obliga a establecer los requistos minimos para la gprobacion y homologacion
de las ingaaciones de centros y sarvicios y a vaorar, por pate de la Administracion
Sanitaria, segin lo dispuesto en d aticulo 110, la seguridad, eficacia y €ficiencia de las
tecnol ogias relevantes paralasdud y asstencia sanitaria.

El Red Decreto 2071/1995, de 22 de diciembre, por € que se establecen los criterios de
cdidad en radiodiagnostico, desarrolla @ articulo 4 del Real Decreto 1132/1990, de 14 de
septiembre, por € que se establecen medidas fundamentales de proteccion radioldgica de
las personas sometidas a examenes y tratamientos médicos y la especificacion técnica 4.,
del anexo |, dd Red Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre ingtaacion y utilizacion
de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

Por otra parte, la Directiva 97/43/EURATOM, dd Consgo, de 30 de junio, reativa a la
proteccion de la sdud frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en
exposiciones médicas, por la que se sudtituye la Directiva 84/466/EURATOM, que quedara
derogada a patir dd 13 de mayo de 2000, queda recogida parcidmente mediante d
presente Real Decreto y por los Reales Decretos 1841/1997 y 1566/1998.

A ta €efecto, se ha condgderado conveniente proceder a la derogacion dd citado Red
Decreto 2071/1995 y a regular «ex novo» la materia que en éte se contempla, en aras de
conseguir una mayor claridad y una més facil comprenson para los dedtinatarios de la
norma

Mediante & presente Red Decreto se edablecen los criterios de cdidad en
radiodiagnogtico, incluyendo los procedimientos necesarios para dar cumplimiento a lo
previsto en d articulo 4 del Red Decreto 1132/1990 y en la especificacion 4.a dd anexo |,
del Real Decreto 1891/1991, atendiendo, ce modo prioritario, a la proteccion del peciente y
exigiendo, para dlo, la implantacion de un programa de garantia de calidad en las unidades
asgencides de radiodiagnéstico. Asmismo, en este Red Decreto se deroga @ articulo 3
dd mencionado Red Decreto 1132/1990, referente a los exadmenes radioscopicos directos
gn intengficador de imagen.

Igudmente, en eda digposicion se tiene en condderacion la nueva Stuacion derivada de la
aprobacion dd Real Decreto 220/1997, de 14 de febrero, por € que se creay regula la
obtencion del titulo oficia de especidiga en radiofisca hospitdaria, de acuerdo con lo
dispuesto en d articulo 5 del Real Decreto 1132/1990, antes citado.

Este Red Decreto, que tiene carécter de norma bésica sanitaria, se dicta a amparo de lo
dispuesto en d articulo 149.1.16.a de la Congtitucion y de acuerdo con lo establecido en €
articulo 40.7 de laLey 14/1986, de 25 de abril, Generd de Sanidad.



En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo y de Industria y Energia,
con € informe favorable de Consgo de Seguridad Nuclear, de acuerdo con € Consgo de
Egado y previa ddiberacion dd Consgo de Ministros en su reunion de dia 23 de
diciembre de 1999.

DISPONGO:
Articulo 1. Objeto.

El presente Red Decreto establece los criterios de cdidad en radiodiagnéstico para
asegurar la optimizacion en la obtencion de las imagenes y la proteccion radioldgica del
paciente en las unidades asstencides de radiodiagnostico y que las doss recibidas por los
trabgjadores expuestos y @ publico en generd, tiendan a vaores tan bgos como pueda
razonablemente conseguirse.

A efectos de este Red Decreto la unidad asistencid de radiodiagnéstico comprende la
inddlacion o conjunto de indadaciones de rayos X utilizados con fines de diagndstico
médico y radiologiaintervencionistay |os recursos humanos adscritos alas mismas.

Articulo 2. Programa de garantia de calidad.

1. A los efectos previsos en d aticulo anterior sera obligatorio implantar, en todas las
unidades asgtencides de radiodiagnéstico desde su puesta en funcionamiento, un programa
de garantia de cdidad, eaborado de acuerdo con protocolos nacionales o internacionaes
actudizados, alos que se harareferenciaen @ mismo.

Dicho programa incluird como minmo:
a) Aspectos de judtificacion y optimizacion de las exploraciones radiol dgicas,

b) Medidas de control de cdidad: Del equipamiento radiologico, de los receptores de
imagen, del sstema de registro de datos, de los sstemas de procesado, de los sstemas de
visudizacidn de imagen (negatoscopios, monitores y otros), de los equipos de medida

c) Procedimientos para la evaduacién, con una periodicidad minima anud, de los
indicadores de dosis en pacientes en las précticas més frecuentes, segin lo indicado en €
anexo | y la evduacion de la cdidad de la imagen clinica obtenida. Los vaores medios de
los indicadores de dosis a los pacientes, se comparardn con los valores de referencia citados
en d anexo | para decidir las medidas correctoras s los valores obtenidos fueran superados.
Con @ mismo fin, en caso de que no existan en € anexo | vaores de referencia de adguna
exploracion, deberan establecerse éstos en € programa de garantia de calidad.

d) Tasade rechazo o repeticion de imégenes.

€) Descripcion de los recursos humanos, que se adecuaran a lo previsto en este Red
Decreto, y materides necesarios pararedizar |os procedimientos.



f) Responsabilidades y obligaciones de las personas que trabgan en la unidad o con equipos
adscritos alamisma, especificando su nive de responsabilidad y autoridad.

g) Programa de formacion para la utilizacion del equipo de rayos X, as como para la
proteccidn radiolégica, entrenamiento continuado y para € caso especia dd uso clinico de
nuevas técnicas.

h) Veificacion de los nivees de radiacion, con periodicidad anua, en los puestos de
trabgo y en agudlos lugares accesbles d puablico. Dicha verificacion se redizara de
acuerdo con lasindicaciones dd anexo I1.

i) Procedimientos para @ registro de incidentes o accidentes que puedan ocurrir en las
unidades asigtencides de radiodiagnéstico con especid aencién en las de radiologia
intervencionista, los resultados de la invedigacion redizada y medidas correctoras
aplicadas.

2. El programa de garantia de calidad constara por escrito y estara sempre a disposicion de
la autoridad sanitaria competente y del Consgo de Seguridad Nuclear, a los efectos tanto de
auditoria como de vigilancia mencionados en los aticulos 17 y 18, respectivamente, dd
presente Real Decreto.

Articulo 3. Obligaciones dd titular.

1. El titular de la unided asigencid de radiodiagndgtico, que es toda persona fisca o
juridica que tiene laresponsabilidad lega de lamisma, estara obligedo a

a) Implantar € programa de garantia de cdidad, nombrar a responsable para su confeccion,
desarollo y gecucidn, y remitir un gemplar de dicho programa a la autoridad sanitaria
competente antes de comenzar la actividad de la unidad asistencia de radiodiagnéstico.

b) Dgar constancia documental, anudmente, de los resultados obtenidos en € desarrollo
dd programa de garantia de calidad.

¢) Comunicar a la autoridad sanitaria competente cualquier incidente o accidente, que
pueda suponer la superacion de umbra de dosis de efectos deterministas en |os pacientes.

d) Gaantizar la reparacion o suspenson temporal o definitiva del servicio de los equipos
gue no cumplan los criterios definidos en € programa de garantia de calidad .

€) Archivar los informes de las reparaciones, modificaciones efectuadas y de los resultados
de los controles subsiguientes demostrativos de la correccion.

2. El ftituar de la unidad asgencid de radiodiagnésico, sn menoscabo de la
responsabilidad que le corresponde, podra encomendar la redizacion de estas obligaciones
a una 0 mas personas designadas d efecto, de acuerdo con lo dispuesto en la legidacion

vigente.



Debera condtar por escrito € nombre y cargo de la persona a quien se designa, asi como las
responsabilidades concretas que se le encomiendan.

Articulo 4. Procedimientos para las exploraciones con rayos X.

1. El responssble del programa de garaitia de cdidad garantizard que las unidades
asstencides de radiodiagndstico dispongan de protocolos escritos de cada tipo de préctica
radiolégica etdndar para cada equipo, eaborados de manera que pueda optimizarse la
doss dbsorbida recibida por los pacientes como consecuencia del acto  médico,
odontolégico o podolégico, de acuerdo con la obtencion de la informacion diagndstica
requerida.

Dichos protocolos se actudizardn periddicamente y se revisardn sempre que se introduzcan
modificaciones o nuevas técnicas clinicas.

2. Los procedimientos utilizados en nifios, mujeres gestantes, en técnicas que impliquen
dtas dosis d paciente y en programas de cribado de sdud, contendran las medidas que
deben tomarse para reducir € riesgo.

En estos casos, @ médico especidista valorara con especia atencion la judtificacion y sera
responsable de que se utilicen los equipos de rayos X adecuadosy |as técnicas apropiadas.

3. El persond sanitario responsable de la aplicacion de los procedimientos deberd estar
debidamente cudificado en las técnicas de gplicacion y utilizacion dd equipamiento y en
las normas de proteccion radiolégica, de acuerdo con lo establecido en € programa de
garantiade cdidad y en la normativa vigente.

Articulo 5. Procedimientos intervencionistas.

Los procedimientos intervencionistas deberan ser redizados por médicos especidistas
debidamente cudificados y con equipos de rayos X especidmente diseflados para esta
préctica, instalados en salas especificas para ete fin.

Articulo 6. Formacion en proteccion radiologica del paciente en radiodiagndstico.

1. Todo € persond implicado en la utilizacion de rayos X para fines diagnosticos o en
radiologia intervencionista, deberd tener una formacion en proteccion radiolégica adecuada
a su nivel de responsabilidad, segin lo previsto en € parafo g) del gpartado 1 de articulo
2.

Los programas de formacidn incluiran, entre otros temas, los referentes a la proteccion del
paciente y a los programas de garantia de calidad. La formacion préctica debera
desarollarse en ingaaciones clinicas debidamente registradas de acuerdo con € Red
Decreto 1891/1991, que dispongan del equipamiento adecuado, y ko la supervisén de los
correspondientes  especidistas. Etos programas de formacion se deberan impartir Sin
ocasionar irradiaciones adicionaes alos pacientes.



La inditucion que impata @ programa de formacion emitira un cetificado en & que
constaran, entre otros detales, € nimero de horas lectivasy d director del curso.

2. Los especididas que redicen procedimientos intervencionistas requeriran un segundo
nivel de formacion en proteccion radiolégica orientado, especificamente, a la practica
intervencionista

3. Cuando e ingtde un nuevo equipo o0 se implante una nueva técnica, se debera dar una
formacion adiciona previa d uso clinico. En estos programas debera implicarse a los
suministradores de |0s equipos.

4. Todo @ persona implicado en las tareas que se redizan en unidades asgencides de
radiodiagnégtico y radiologia intervencioniga deberd ectudizar sus conocimientos
participando en actividades de formacion continuada en proteccion radiologica, segin su
nivel de responsabilidad.

Articulo 7. Dosisimpartidas y niveles de radiacion.

1. La verificacion de las dosis impartidas a los pacientes se llevara a cabo con arreglo a las
indicaciones y métodos que se detdlan en @ anexo |, por los especidistas en radiofisica
hospitalaria. Dicha verificacion condard en un informe.

2. La verificacion de los niveles de radiacion en los puestos de trabgo y en aquellos lugares
accesibles d plblico, se redizara de acuerdo con las indicaciones fijadas en d anexo I,
conforme a la especificacion técnica 4.a, del anexo |, dd Real Decreto 1891/1991.

3. El médico especidida, € odontdlogo o & poddlogo en € ambito de sus competencias, e
responsabilizaran de que la exposicion de los pacientes sea la minima compatible con d fin
gque s persgue, y de que se pongan los medios necesarios para evitar la repeticion de la
exposicion, por fdta de caidad diagndstica o por otras causss.

4. Cuando 4 tipo de exploracion o las caracteristicas del paciente asi |0 requieran, se debera
evauar con carécter individud los indicadores de doss pertinentes. En € caso de las
mujeres gestantes serd preceptivo la estimacion de ladoss recibidaen  Gtero.

Articulo 8. Investigacion clinica

1. La utilizacidon de equipos de rayos X por razones de investigacion médica o biomédica se
aplicardn s0lo a personas que hayan aceptado voluntariamente someterse a las mismas, y
habran de ser expresamente informados por € Comité Etico de Investigacion Clinica, de
acuerdo con € Rea Decreto 561/1993, de 16 de abril, sobre requisitos para la redizacion
de ensayos clinicos con medicamentos.

2. Las personas deberdn ser informadas sobre los riesgos, y constard en d protocolo de
consantimiento  informado € cardcter experimenta de la invedtigacion que utiliza la
exploracidn con rayos X.



3. La evduacion de las doss recibidas por las personas en los programas de investigacion
congtard en un informe escrito.

Articulo 9. Informacion d paciente.

1. En d caso de mujeres con capacidad de procrear que vayan a ser sometidas a una prueba
diagnéstica con rayos X, €& médico presriptor y & médico especidista deberdn
preguntarles § estan embarazadas 0 creen edarlo. Ademas, d titular de la unidad
asgtencia de radiodiagnégtico o d médico especidista responsable adoptara las medidas
de informacion necesarias, taes como cateles en lugares adecuados u otras dirigidas a
mujeres para advertirles que, antes de someterse a procedimiento con rayos X, deben
comunicar d médico prescriptor y d médico especidista § etan embarazadas 0 creen
estarlo.

2. Antes de someter a un paciente a exploraciones que impliquen dtas dosis de radiacion, €
médico especididta le informara de los poshles riesgos asociados, y le presentara un
protocolo de consentimiento informado que tendra que ®r firmado por € propio paciente o
por su representante legal, en caso de incapacidad, y por € médico que informa, de acuerdo
con |os protocol os éticos de consentimiento informado.

Articulo 10. Especidista en radiofisica hospitalaria

1. Las unidades asigtencides de radiodiagnostico, cuando proceda, dispondrén del
asesoramiento  de especidistas en radiofisca hospitalaria, propios o concertados, que
participardn en la confeccion ddl programa de garantia de cdidad, en la eaboracion de las
especificaciones técnicas de compra del equipamiento, en la optimizacion y control de
cdidad de tratamiento de imagenes y datos y en @ control de cdidad de los equipos de
rayos X. AImismo, aconsgara sobre temas relacionados con la proteccion radiologica en
las exposiciones con fines médicos y redizard la estimacion de dosis en érganos d paciente
cuando sea preciso, Sin perjuicio de lo establecido en d articulo 7.1.

2. A los efectos previstos en @ punto anterior y de acuerdo con la complgidad de la unidad,
la autoridad sanitaria competente decidira las unidades que deben disponer de especidistas
en radiofisca hospitdaria y, en su caso, d nimero de dichos especidistas con los que
debera contar la unidad y los casos en que deben ser propios de la organizacion del centro
sanitario 0 S se puede recurrir a servicios externos concertados, en virtud de lo dispuesto en
el articulo 5 del Real Decreto 1132/1990.

Articulo 11. Requisitos y aceptacion del equipamiento.

1. En la daboracion de las especificaciones técnicas de compra de equipamiento deberan
participar d correspondiente médico especidista, € odontdlogo o poddlogo en € ambito de
su competencia y @ especidisa en radiofisca hospitdaria, en los casos previsos en €
articulo 10.2.



2. Todos los equipos nuevos de rayos X deberdn adquirirse, cuando sea factible, con un
dispositivo que informe d médico especidista sobre la doss de radiacion recibida por
paciente durante € proceso radiol égico.

Egse dispogtivo, con ssema de registro, serd obligatorio en los equipos dedicados a
radiologia intervencionista

3. Los equipos de rayos X que se estén utilizando en procedimientos intervencionistas
deberdn tener disponible un ssema de medida y registro de las dosis que se imparten a los
pacientes.

4. Los equipos de rayos X que se pongan en funcionamiento serdn sometidos a una prueba
previaa su uso clinico que determinard su aceptacion.

5. Las pruebas de aceptacion de los equipos, cuyos parametros a verificar tendran que estar
detdlados en las especificaciones de compra, deberdan redizalas  suministrador del
equipamiento en presencia de un representante del comprador que sea técnicamente
cudificado y los resultados que se obtengan deberdn congtar en un informe elaborado por €
suministrador 'y aceptado por € representante del comprador, con objeto de que Srvan de
referencia para los siguientes controles de calidad.

6. Se condderardn requistos minimos exigibles para la aceptacion, d cumplimiento de las
caracteristicas técnicas expresadas en las especificaciones de compra y la adecuacion de los
resultados de las pruebas de aceptacion, a los niveles y tolerancias previstos en los
documentos de normalizacién nacionaes o internacionaes aplicables.

Articulo 12. Estado de referenciainicia del equipamiento.

Una vez que € equipamiento haya sido aceptado por parte del responsable del programa de
garantia de cdlidad, o persona en quién delegue, s establecerd @ estado de referencia
inicid de acuerdo con las pruebas de aceptacion y de aguellas pruebas adicionades que sean
necesarias, que sarvira para comprobar periddicamente, conforme a lo establecido en €
articulo 14, la estabilidad del equipo a lo largo de su vida til, 0 hasta que se establezca un
nuevo estado de referencia con € que se compararan los controles periodicos sucesvos.

En d caso de los equipos de rayos X que estén en funcionamiento a la entrada en vigor de
este Red Decreto, deberd edtablecerse d estado de referencia del equipamiento ya
exigente, con los mismos objetivos expuestos en @ parrafo anterior.

El estado de referenciainicid y subsiguientes congtaran en un informe,

Articulo 13. Programa de control de calidad de los aspectos clinicos.

El programa de control de calidad de los aspectos clinicos en procedimientos con rayos X
establecera, segun e parrafo a) de articulo 2, criterios referentes a

1.° Lanecesdad o judtificacion de la prueba diagndstica con rayos X.



2° La responsabilidad y superviséon dd médico especidista, odontélogo o poddlogo en €
ambito de su competencia en laredizacion de la prueba con rayos X.

3.2 Laeeccion de latécnica radiol Ogica adecuada siguiendo protocol os establecidos.

4.° Las normas de caracter técnico para minimizar la dosis de radiacion sin menoscabo de la
capacidad diagnostica.

5° La daboracion de informes por e radidlogo y, en su caso, por d odontdlogo o
poddlogo.

Articulo 14. Programa de control de caidad del equipamiento.

1. Las unidades asgtencides de radiodiagndgtico seran sometidas a un control de cdidad
dd eguipamiento, para garantizar la produccion de imagenes de la meor cdidad poshble
para € diagndstico, y que las dosis recibidas por los pacientes sean tan bgjas como pueda
razonablemente conseguirse, respetando ademas los aspectos generales de proteccion
radiologica

2. Los programas de control de calidad dd equipamiento utilizado en unidades asstencides
de radiodiagnostico, s gudaran a protocolos establecidos para td fin, aceptados y
refrendados por sociedades cientificas naciondes competentes o por  indituciones
internacionales de reconocida solvencia, y contendrdn como minimo las  pruebas
consderadas como esencides en d Protocolo Espafiol de Control de Cadidad en
Radiodiagnostico.

3. El control de cdidad dd equipamiento serd coordinado por € responsable designado en
e programa de garantia de cdidad, quién emitird un informe escrito sobre d estado de
dicho equipamiento y de los resultados obtenidos junto con las medidas correctoras. El
médico especidista, @ odontdlogo o € poddlogo en € ambito de sus competencias, seran
los responsables de evduar S laimagen obtenida es apta o no parad diagnéstico.

4. S d veificar las dogs impartidas a los pacientes y la cdidad de las imégenes obtenidas
e detectaran anomdias importantes, tales como las que se especifican en € parafo ¢) dd
anexo |, s llevaran a cabo los ensayos necesarios para averiguar SUS  Calsss,
comprendiendo, como minimo, los controles descritos como esencides en € Protocolo
Espaiiol de Control de Cdidad en Radiodiagnégtico relacionados con la anomdia
detectada.

5. En d caso de que las anomdias detectadas puedan suponer una fdta de seguridad
radiolégica o un deterioro de la calidad de la imagen o vaores de dosis por encima de los
nivees de referencia, la persona responsable, conforme d parafo f) del gpartado 1 de
articulo 2, de la unidad decidira qué tipo de exploraciones se pueden seguir redizando o, 9§
es necesario, suspendera provisondmente d funcionamiento del equipo hasta su
reparacion. S después de su reparacion no cumple con los requisitos establecidos en €
anexo |1, lo dgarafuera de uso.



Articulo 15. Intervencion y reparacion de los equipos.

1. La autoridad sanitaria competente edtablecerd aguelas unidades asgtencides de
radiodiagndgtico que por su complgidad requieran disponer de un adecuado programa de
mantenimiento, tanto preventivo como correctivo, por parte del proveedor, de la propia
unidad asistencia de radiodiagnéstico o de una empresa de asstencia técnica, autorizada de
acuerdo con € Real Decreto 1891/1991.

2. Cudquier reparacion o intervencion en los equipos que pueda repercutir en la caidad de
la imagen o en la dosis d paciente, deberd ser seguida de una verificacion. La entidad que
redice la reparacion o intervencion, dgara constancia escrita, mediante certificado, de la
regtitucion del funcionamiento del equipo a las condiciones previas a la averia y de la
verificacion de su correcto funcionamiento. Dicha verificacion congtara en un informe,

Para la verificacion se tomardn como base de comparacion los resultados de las pruebas de
aceptacion dd equipamiento que serviran de niveles de referencia, 0 @ estado de referencia
anterior alaaveria, tanto de la calidad de las imagenes como de los indicadores de dosis.

Articulo 16. Archivo de la documentacion.

El titular de centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencia de radiodiagnéstico,
debera archivar durante un periodo de treinta afios los informes que se citan en los articulos
7y 8.

Admismo, los informes mencionados en los articulos 12, 14 y 15 de presente Red
Decreto, se archivarén durante € periodo de vida (til de cada equipo.

Estos informes estardn a disposicion de la autoridad sanitaria competente y del Consgo de
Seguridad Nuclear.

Admigno, en caso de dausura o findizacion dd centro sanitario, d titular ded mismo
remitird a dichas autoridades sanitarias y a Consgo de Seguridad Nuclear, los informes
gue le correspondan seguin sus funcionesy competencias.

Articulo 17. Auditoria.

La autoridad sanitaria competente establecera un sSsema de auditoria que permita
determinar S @ programa de garantia de caidad se adecua a los objetivos previstos, cumple
con las disposiciones reglamentarias que le sean de aplicacion, y esta implantado de forma
efectiva, a efectos de su certificacion.

Articulo 18. Vigilancia
De acuerdo con lo dispuesto en @ articulo 4 de Real Decreto 1132/1990, la autorided

sanitaria competente vigilarda @ cumplimiento de los criterios establecidos en d programa
de garantia de cdidad citado en € articulo 2 y, S es preciso, propondra medidas correctoras



de equipamiento o de los procedimientos. En € caso de que las medidas propuestas no
sean adoptadas, dicha autoridad sanitaria, en € ambito de sus competencias, podra proceder
alacdausuraprovisond o definitivadel equipo o de la unidad.

Articulo 19. Infracciones y sanciones.

El incumplimiento de lo edtablecido en € presente Red Decreto condituira infraccion
adminidrativa en materia de sanidad y sa objeto de sancion adminidrativa, previa
indruccion del oportuno expediente adminigtrativo, de conformidad con lo previsto en €
capitulo VI dd Titulo | delaLey 14/1986, de 25 de abril, Generd de Sanidad.

Disposiciéon adiciona primera. Estimaciones de las dosis ala poblacion.

La autoridad sanitaria competente y € Consgo de Seguridad Nuclear garantizaran que se
determine la didribucion de las edimaciones de doss individudes resultantes de las
exposiciones con fines médicos, para la poblacion y los grupos de referencia significativos
de la poblacion, cuyos resultados seran remitidos d Ministerio de Sanidad y Consumo.

Disposicion adiciond segunda. Equipos de fluoroscopia
Queda prohibido @ uso clinico de los equipos de fluoroscopia sin intensificador de imagen.

El uso dinico de equipos de fluoroscopia con intensificador de imagen, sin dispostivos de
control detasade dosis, se limitard a circunstancias debidamente justificadas.

Disposicién adiciond tercera. Cdibracion y verificacion.

Los equipos de medida de doss utilizados en los controles de cdidad deberan edtar
cdibrados por laboratorios de metrologia convenientemente acreditados, con la
periodicidad recomendada por € fabricante y deberd constar en los protocolos del programa
de garantia de calidad.

Asmismo, dichos equipos deberan verificarse con la periodicidad que se establezca en €
programa de garantia de calidad.

Disposicion adiciona cuata Medidas para evitar la multiplicacion  innecesaria  de
instal aciones radiol dgicas médicas.

Con € fin de evitar una multiplicacion innecesaria de las ingtdaciones de radiodiagndstico,
radiotergpia y medicina nuclear, las autoridades sanitarias competentes en la autorizacion
previa para la creacion, ampliacion o modificacion de centros o establecimientos sanitarios,
aplicaran los criterios de ordenacion de recursos aprobados por la Direccion Generd de
Sdud Plblica dd Minigerio de Sanidad y Consumo, los cudes seran notificados a las
diversas Comunidades Autonomas. Dichos criterios podran ser objeto de actudizacion y
revison periddica por la citada Direccion Generd, oido € Consgo Interterritorid del
Sistema Naciona de Sdlud.



En la planificacidn de los equipos radiol 6gicos se tendran en cuenta los Sguientes criterios.
a NUumero minimo de pacientes y/o habitantes por equipo.

b) Digtanciad equipo més proximo disponible que garantice la accesibilidad geogréfica
¢) Disponibilidad de otros equipos que Sirvan parael mismo fin.

Disposicion adiciond quinta. Aplicabilidad de otras digposiciones.

Lo edablecido en d presente Red Decreto resulta de gplicacion sn perjuicio de las
funciones encomendadas por la normativa vigente d Consgo de Seguridad Nuclear y sn
menoscabo de lo dispuesto en & Red Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre
ingaacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines médicos.

Disposicidn adiciond sexta. Habilitacion competencid.

La presente disposcion, que serd de aplicacion en todo d territorio naciond, tiene €
carécter de norma bésica, de conformidad con lo dispuesto en € articulo 149.1.16.a de la
Condtitucion y de acuerdo con lo establecido en € articulo 40.7 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, Genera de Sanidad.

Disposicion trangitoria Unica. Plazo de adaptacion.

Los titulares de las unidades asstencides de radiodiagnéstico que estén en funcionamiento
dispondran de un plazo de seis meses, desde la entrada en vigor del presente Red Decreto,
para establecer un programa de garantia de cdidad y remitirlo a la autoridad sanitaria
competente.

Los titulares de los equipos de mamografia, que vayan a ser utilizados en cribados de saud
para la deteccion precoz de cancer de mama, que estén funcionando y no tengan
implantado & programa de garantia de cdidad, dispondran dd plazo de un mes, a partir de
la entrada en vigor del presente Redl Decreto, para establecerlo y remitirlo a la autoridad
Sanitaria competente.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogado € Real Decreto 2071/1995, de 22 de diciembre, por € que se establecen
los criterios de cdidad en radiodiagnostico. Asmismo, queda derogado € articulo 3 de
Red Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por & que se establecen medidas
fundamentales de proteccion radiologica de las personas sometidas a examenes 'y
tratamientos médicos.

Disposicion find primera. Facultad de desarrallo.

Se faculta d Ministro de Sanidad y Consumo para que, en € ambito de sus competencias,
dicte las digposiciones necesarias para € desarrollo de lo establecido en € presente Red



Decreto y, en particular, para actudizar los vaores indicados en los anexos, a la vida de los
nuevos conocimientos cientificos y técnicos que se produzcan en @ campo del uso de rayos
X con fines médicos.

Disposicion fina segunda. Entrada en vigor.

El presente Red Decreto entrard en vigor € dia sguiente d de su publicacion en €
«Boletin Oficia del Estado».

Dado en Madrid, a 23 de diciembre de 1999.
JUAN CARLOSR.

El Vicepresdente Primero dd Gobieno y Ministro de la Presdencia
FRANCISCOALVAREZ-CASCOSFERNANDEZ

ANEXO |
Indicadores bésicos de calidad
Verificacion de doss impartidas a pacientes

A los efectos de la presente norma 'y a fin de detectar anomdias en d funcionamiento o la
utilizacion de los equipos de radiodiagnostico y plantear su correccidn, sera preceptivo: a)
La medida de magnitudes relacionadas con la doss que reciben los pacientes, basada en
exploraciones radioldgicas redizadas en € equipo objeto del control, y b) La evauacion de
parédmetros que permitan objetivar la cdidad de laimagen.

Se tomaran como proyecciones radiogréficas esténdar para € control de la doss y la
cdidad de la imagen, las de craneo, térax, columna lumbar, pelvis, abdomen y mama, con
los siguientes valores de referencia de «dosis superficie ala entrada» del paciente:

Vaores de referencia en grafia para adultos

Tipo de exploracion Dosis superficie ala entrada (DSE)
(MGy)

Abdomen AP .......ccoceevienns 10.0

Columnalumbar APIPA .............. 10.0

Columnalumbar L ................. 30.0

Columnalumbo-sacralL ............. 40.0



Craneo AP ...ooeeeeeeeeee 5.0

Craneo L ....coevvvvccenicnne 3.0
Craneo PA ... 5.0
Mamografia.......c.cccceerveennnne 10.0
PelVISAP ... 10.0
TOraX L v 15
TOrax PA .o 0.3

En € caso de pacientes pediétricos |os va ores deberan ser inferiores.

En radiologia dentd intraord, se tomara 7 mGy como vaor de referencia de doss
superficiealaentradade paciente pararadiografias perigpicales.

En ningln caso se irradiara a pacientes por motivos exclusivos de control de calidad de los
equipos.

Los procedimientos operativos deberan atenerse a las directrices que se describen a
continuacion.

a) Las magnitudes relacionadas con la doss que reciben los pacientes se determinardn de
acuerdo con aguna de las Sguientes opciones:

12 En sdas dedicadas a exploraciones smples (Sin escopia y con un reducido niUmero de
proyecciones por paciente) se determinard € porcentge de imagenes desechadas y la dosis
supeficie a la entrada dd paciente en una de las proyecciones esténdar relacionadas
anteriormente. De entre dlas, se degira la redizada con mayor frecuencia en esa sda, paa
una muestra minima de diez estimaciones. En todos los casos se detdlardn las condiciones
técnicas de la exposicion (valores sdeccionados de tenson, intensdad y tiempo, distancia
foco/pdicula, tamafio del campo, espesor del paciente y d tipo de receptor de imagen) en
cada proyeccion controlada.

22 En sdas dedicadas a exploraciones complgas convencionaes (con escopia y varias
imégenes por exploracion) se medira la dosis supeficie a la entrada ddl paciente, en grefia,
en una de las proyecciones estandar. Se precisara € nimero de imagenes por exploracion y
el tiempo de escopia (9 se utiliza), parad tipo de exploracion mas usud en lasda

Ademés, se medira la tasa de dosis a la entrada en escopia, bien sobre pacientes redes o
sobre un maniqui que smule d paciente.



Alternativamente, se medira @ "producto doss-&ed' en d tipo de exploracion escogido
parad control.

De los antedichos controles se llevaran a efecto, d menos, cinco determinaciones.

32 En sdas en las que s redicen exploraciones especides (vascular, hemodinamica,
intervencionismo, etcétera) se mediran la dosis supeficie a la entrada dd paciente en una
de las proyecciones estandar (3 se llevan a cabo en d estudio), y la dosis en la superficie,
medida durante todo € estudio en la zona de mayor frecuencia de incidencia dd haz
directo, o d producto «dosis-area», registrandose adiciondmente € nimero de imagenes
producidasy € tiempo de escopia (3 procede).

Igudmente, se llevaran a efecto, a menos, cinco determinaciones.

42 En sdas de tomografia computarizada se medira la dosis en la superficie del paciente en
la zona centrd de la region barrida por € equipo en @ curso de una exploracion tipica
frecuentemente redizada, registrandose adiciondmente los detdles técnicos de kVp, mAs,
numero, espesor de los cortes y distancia entre [os mismos.

Opciondmente, podra medirse € CTDIwn (indice de dosis ponderado normalizado)
empleando un maniqui gpropiado, o0 € CTDI en are, documentando adecuadamente la
metodologia seguida. Se caculad d CTDIw para € espesor o espesores Uutilizados en la
exploracion, y € producto dosis por longitud para una exploracién completa

También en este caso, e llevardn a efecto cinco determinaciones, como minimo.

b) La evauacidén de parametros que permitan objetivar la calidad de imagen podra llevarse
a cabo con una o ambas de las Siguientes opciones:.

12 Mediante criterios referidos a las imagenes, de una muestra de cinco o diez pacientes,
segun los tipos de exploraciones descritos en € apartado @), propuestos por sociedades
cientificas o grupos de expertos, o por los que objetive & especidigta responsable de la sdla
0 savicio. En este Ultimo supuesto, los criterios sudtitutorios constaran por escrito, junto
con los resultados del control efectuado.

2.2 Con objetos de prueba que permitan vaorar los parametros fisicos basicos de la imagen,
congtando por escrito la evaluacion redlizadary las tolerancias establecidas.

c) Se consideran anomalias susceptibles de aplicacion de medidas correctoras las que se
objetiven en las Sguientes discrepancias.

1.2 Con respecto a las dosis en las proyecciones radiogréficas relacionadas en € preambulo
de este anexo, S |os valores medios obtenidos fueran superiores alos de referencia

22 Con reacion a las magnitudes relacionadas con las dodis recibidas por los pacientes,
para las que no existan todavia valores de referencia, y hasta que se publiquen y que sean
aceptados como vdidos por los organismos 0 sociedades competentes, se tomardn como



indicadores los valores promedio iniciades medidos en cada sda, y se compararan con los
gue se obtengan en controles posteriores, no debiendo superar d vaor inicid.

32 Con reacion a los criterios de cdidad de las imégenes dinicas, € incumplimiento
sgnificativo de los criterios establecidos.

42 Con rdacion a la utlizacion de objetos de prueba, d incumplimiento de las
especificaciones del fabricante ddl equipo, S existen, respecto a vaoracion de detdles de
imagen, o la observacion de desviaciones significativas con respecto a controles previos
que entrafien pérdida de cdidad de imagen, siguiendo € protocolo de utilizacion del objeto
en cuedtion.

Las medidas y la evaluacion se documentardn en un informe.

ANEXO I

Verificacion de niveles de radiacion en puestos de trabgo y lugares accesibles d pablico

La verificacion de los niveles de radiacion en los puestos de trabgo y en aqudlos lugares
accesbles d publico se podraredizar mediante:

a) Camara de ionizacion con un rango de energia para fotones que acance, d menos, 25
keV y una exactitud en la respuesta de + 15 por 100, capaz de medir una tasa de doss del
orden del mSv/h o una dossintegrada en € rango dd mSv.

b) Dosimetros de termoluminiscencia

¢) Ambos sstemas.

Con los resultados se redizara una evauacion dirigida a optimizar las dosis que pudieran
s recibidas, de conformidad con d articulo 4b) de Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, aprobado por Real Decreto 53/1992, de 24 de.

Las medidasy laevaduacion se documentardn en un informe.

ANEXO I

Criterios para la aceptabilidad de |as instalaciones de radiodiagnéstico

1. INSTALACIONES DE RADIOLOGIA CONVENCIONAL

Los parametros y criterios aqui mencionados son aplicables a los equipos de radiologia
convenciond.

A) Tendon:

a) Cdlibracion delaescda



La desviacion maxima entre d vaor nomind y € vdor red debe ser inferior a + 10 por
100.

b) Variacion de latensdn con cambios en la corriente ddl tubo.
Lavariacion méxima debe ser inferior a 10 por 100.
¢) Reproducibilidad de latenson del tubo.

Para todos los generadores: en una serie de mediciones repetidas, la desviacion de la
tens6n dd tubo debe ser inferior a+ 5 por 100 del valor medio.

B) Filtracion totd: la filtracion totd equivdente en € haz Util debe ser > 25 mm dd Al
para equipos que trabgjen a una tension superior a 70kVp.

C) Tiempo de exposcion: para los tiempos de exposicion nominades que superen los 100
ms, la variacion de tiempo red de exposicion debe estar dentro del + 10 por 100 del valor
indicado.

D) Rendimientos del tubo:

a) vaor.

El rendimiento del tubo debe ser mayor que 25 mGy/mAs a 1 m para una tensgon de 80 kV
redesy unafiltracion total de> 2,5 mm de Al.

b) Reproducibilidad.

Para una tenson del tubo y una filtracion dentro del margen utilizado en la préctica, es
decir, 80 kV y una filtracion de > 25 mm de Al, € rendimiento medido en exposiciones
repetidas no debe desviarse més del + 20 por 100 de lamedia.

¢) Variacion con cambios de la corriente indicada (mA).

Lavariacion debe ser inferior a 15 por 100.

d) Variacion con cambios de la carga ddl tubo (mAS).

Lavariacion debe ser inferior a 20 por 100.

E) Alinescion

a) Coincidencia dd haz de rayos X/haz luminoso.



La suma de las distancias entre los bordes respectivos de los campos luminoso y de rayos X
en cada una de las direcciones principales no debe rebasar e 3 por 100 de la distancia desde
el foco d campo luminoso.

b) Alineacion ddl haz de rayos X con € receptor de imagen.

Cuando € ge dd haz de rayos X es perpendicular d plano de receptor de la imagen, €
centro del campo de rayos X y € centro del receptor de la imagen deben estar aineados en
torno d 2 por 100 de la distancia foco-receptor de imagen.

¢) Centrado del haz de rayos X/haz luminoso.

La dineacion de la cruceta del diafragma ddl haz luminoso con € centro del haz de rayos X
no deberia desviarse més de > 1 por 100 de la distancia foco-pdicula

d) Centrado del haz luminoso/Bucky.

La dineacion de la cruceta dd diafragma del haz luminoso con € centro de la pelicula en €
Bucky no deberia diferir més del > 1 por 100 de la distancia foco-pdicula

€) Ortogonaidad del haz de rayos X y ddl receptor de imagen.

El dgulo que forman d ge centrd de haz de rayos X y d plano de receptor de la imagen
no deberia desviarse mas de 1,5 grados en un angulo de 90 grados.

F) Colimacion.

a) El haz de rayos X se debe colimar de manera que € érea total expuesta, para la distancia
fijada del foco d receptor de imagen, se mantenga dentro de los bordes ddl receptor de la
imagen seleccionado.

b) Colimacion automética

El haz de rayos X no deberia desviarse més dd 2 por 100 de la disancia dd foco d
receptor de la imagen en cudquier lado de receptor de la imagen. Debera ser poshble
utilizar campos mas pequefios que € areatotd dd receptor de laimagen.

G) Rgilla

a) Artefactos.

Obtener unaimagen de largjillaa50 kV. No deben verse en laimagen artefactos.

b) Reillamavil.

Las laminas de la rgilla moévil no deben ser vishles en la imagen obtenida con € tiempo de
exposicidén minimo que <e utilizaen laprécticaclinica



H) Control automético de la exposicion (CAE).
a) Compensacion con d tiempo de exposicion.
La diferencia de densidad Optica (DO) entre dos exposiciones con los mismos gustes del

CAE, uno con un tiempo de exposicion corto y otro con tiempo de exposicion largo, debe
s inferior a+ 0,3 DO.

b) Compensacion con latension.

Paa un espesor fijo del aenuador, la maxima diferencia entre las densdades Odpticas
obtenidas con todas las tensones del tubo utilizadas en la préctica clinica no debe ser
superior a+ 0,3 DO.

¢) Compensacion con e espesor.

Para una tenson fija del tubo, la méxima diferencia entre las densgdades Opticas obtenidas
con digintos espesores dd aenuador y € vador medio de la densdad Optica
correspondiente a atenuadores cuyos espesores abarquen € margen de espesor del paciente
gue se exploraen la practica con esatenson no debe diferir en més de + 0,3 DO.

I) Radiacion de fuga: La radiacion de fuga de la carcasa, medida a la distancia de 1 m de
foco, no debe ser superior a 1 mGy en una hora a la tensdn nomind maxima especificada
por € fabricante para e tubo en esa carcasa.

2. REVELADO DE PLACAS, PROPIEDADES DE LOS RECEPTORES DE IMAGEN Y
CONDICIONES DE VISUALIZACION

A) Pantdlas intengficadoras y chesis.
a) Edado y limpieza de pantdlasy chass.

No se deben apreciar artefactos importantes en las peliculas previamente expuestas y
revel adas.

b) Hermeticidad del chasis.

Exponer un chasis con una pelicula (no expuesta previamente) en su interior durante diez
minutos por cada cara a la luz de un negatoscopio con un brillo de 1.000 cd/m2 como
minimo y revelar la pelicula. En laimagen no deben gpreciarse bordes negros.

¢) Contacto pantala-pdicula

El chasis no debe ocasonar en la radiografia zonas con diferencias vishbles de densidad o
Zonas poco nitidas.



Para comprobarlo se puede emplear unamalla metdlica colocada sobre d chasis.

d) Sensibilidad relativa de las combinaciones pantdla- pelicula de la misma velocidad.

Las densdades Opticas de las imagenes obtenidas con combinaciones pantala-pelicula del
mismo tipo y en idénticas condiciones de exposicion (igualdad de doss, tensién dd tubo,
filtracion, etc.) no deben diferir en méas de 0,3 DO.

B) Revelado de placas.

a) Basey veo.

Labase més velo debe ser inferior a 0,30 DO.

b) Indice de velocidad.

La desviacion dd indice de velocidad respecto del vaor inicid o de referencia debe ser
inferior a 0,20 DO.

C) Indice de contraste.

La desviacion dd indice de contraste respecto del vaor inicid o de referencia debe ser
inferior a0,20 DO.

C) Cuarto oscuro.
a) Entradas de luz.

Con las luces de revelado y otras luces apagadas, y después de adaptar la vista durante
cinco minutos, como minimo, a cuarto oscuro, no deben detectarse entradas de luz.

b) Luces de revelado.

La prueba debera redizarse con una pelicula previamente expuesta a los rayos X para
obtener una densidad Optica en torno a la unidad. La densidad Optica de una parte de la
pelicula expuesta durante cuatro minutos a las luces de revelado en la posicion habitud de
trabgo del cuarto oscuro y con la iluminacion encendida en los recintos circundantes, no
debe ser superior en 0,10 DO a la densidad Optica de otra parte adyacente no expuesta de la
misma pdicula

D) Condiciones de visudizacion.

a) Negatoscopio.

El brillo debe estar en torno de 1.700 cd/m2 como minimo.

Lafaltade uniformidad debe ser inferior a 30 por 100.



b) Luz ambientd.

Laluz ambienta del recinto a1 m de distancia del negatoscopio debe ser inferior a50 |ux.
3. FLUOROSCOPIA

Requisitos adiciondes.

A) Tasadedoss.

Para intensificadores convencionaes se debera cumplir uno de los dos criterios siguientes:

a) La tasa de doss maxima en la pantalla de entrada sin rgilla (25 cm de diametro) de un
intengficador de imagen convenciond con control automéico de doss y control
automético de brillo no debe rebasar 0,8 m Gy/s en la exposicion de un maniqui adecuado
[por giemplo, 20 cm de polimetilmetacrilato (PMMA)].

En aplicaciones especiaes con dtas tasas de dosi's, no deberia superar 1,0 mGy/s.

La tasa de dosis para otros tamarios de pantallas de entrada se podria adaptar en proporcion
inversad cuadrado de su didmetro.

b) La tasa de doss maxima para fluoroscopia convenciona, incluida la retrodisperson en la
pid dd paciente o en la supeficie de cudquier forma de paciente smulado lado (por
gemplo, maniqui de 25 cm PMMA) por € lado que mira a tubo de rayos X no debe ser
superior 2100 mGy/min.

B) Resolucion a dto contraste: la resolucion de la combinacion intendficador de imagen
cadena de tdevison debe ser, como minimo, de 0,8 pares de lineas por mm (pl/mm) en un
campo de 30-35 cm de didmetro.

Para campos de 23 a 25 cm y 15 a 18 cm de diametro estos valores serén, como minimo, de
1,0y 1,4 pl/mm, respectivamente.

C) Umbrd de senshilidad a bgo contraste d umbrd de sensbilidad a bgo contraste en
funcionamiento automético, estimado desde la imagen de monitor de teevisdn, deberia
ser 4 por 100 o inferior.

D) Temporizador: deber4d haber un dispositivo que advierta d operador cuando haya
transcurrido un tiempo determinado de antemano, no superior adiez minutos.

E) Cine para estudios con cine convenciond que utilicen un intendficador de imagen de 23
cm de diametro, la tasa de dosis a la entrada del intensificador deberia ser inferior a 0,20
mGy/fotograma. Las tasas de dosis tipicas en pacientes seran de 0,10 a 0,30 Gy/min para 25
fotogramas/s con un maniqui de 20 cm de PMMA.



F) Tamaio dd campo de radiacionfimagen: la relacion entre las aeas dd campo de
radiacion y la supeficie de entrada dd intengficador de imagen no debe ser superior a
1,15. Se consdera conveniente ver |os bordes de |os colimadores en laimagen televisada

4. TOMOGRAFIA CONVENCIONAL Y COMPUTARIZADA
Requisitos adicionaes para tomografia convenciona y computarizada
1. Tomografia convenciond.

a) Altura dd corte la diferencia entre la dtura ddl corte indicada y la medida deberia ser
inferior a+ 5 mm.

b) Incremento dd plano del corte: d pasar desde un plano de corte tomogréfico d siguiente,
laaturade corte deberia ser reproducibleen + 2 mm.

¢) Uniformidad de la dtura dd corte: la densdad de la imagen de un orificio en una Idmina
de plomo deberd ser cas uniforme, o bien debe variar en uniformidad de acuerdo con €
patrén previsto en la unidad tomogréfica de que s trate. La imagen no debe reflgar
solgpamientos inesperados, variaciones de exposicidn 0 asmetrias en movimiento.

d) Resolucion espacid: la unidad tomografica debe ser capaz de resolver una trama de 1,6
pl/mm.

2. Tomografia computarizada (TC).

a) Ruido de la imagen: la desviacion tipica de los nUmeros de TC en un &ea de 500 mm2
de la region centra de la imagen de un maniqui de agua o materia equivaente, no debe
exceder en més dd 20 por 100 ddl valor de referencia.

b) Vaores dd nimero de TC: la desviacion de los vaores de los nimeros de TC en d agua
0 en materid equivdente y en materides de densdades diferentes en una posicion fijaen d
campo debe ser inferior a> 20 UH o d 5 por 100 respecto d valor tedrico.

¢) Indice de dosis de tomografia computarizada (IDTC): los valores medidos del IDTC en
un solo corte para cada filtro y para cada espesor de corte no se debe desviar en més del +
20 por 100 ddl vaor de referencia

d) Espesor de corte de radiacion: la anchura a la mitad de la dtura méxima dd pefil de
dosis no debe diferir en més de > 20 por 100 de los vaores de referencia

€) Resolucion a dto contraste (resolucion espacid): los valores medidos de la anchura a la
mitad de la dtura maxima de la funcion de disperson de punto (PSF) obtenida para un hilo
delgado, o la funcién de respuesta de un borde neto, no debe ser mayor de > 20 por 100 del
vaor dereferencia



f) Resolucion a bgo contraste: los cilindros de poliesireno de 0,35 cm de diametro
insertados en un maniqui homogéneo e agua deberdn s visbles en la imagen. El maniqui
utilizado deberé ser de tamafio estdndar de «cuerpo.

5. RADIOGRAFIA DENTAL

Requisitos adicionaes para equipos de radiografia dentdl.

Los criterios se refieren d equipo radiografico denta que utilice una pdicula intra-ora (0
una pelicula extraord con los mismos equipos), pero excluyen @ equipo de radiologia
denta panoramica.

a) Cdidad delaradiacion: latension del tubo debe ser de 50 kV, como minimo.

b) Filtracion: para tensones de tubo de hagta 70 kV la filtracion en @ haz Util debe ser
equivdente a1,5 mm de Al, como minimo, y a2,5 mm s se superan 70 kV.

¢) Digancia foco-pid: la distancia dd foco a la pid dd paciente debe ser de 20 cm, como
minimo, con equipos cuyas tensones maximas seleccionables superen 60 kV, y de 10 cm
como minimo s |as tensones méximas saleccionables son de 60 kV o inferiores.

d) Tamafio dd haz de radiacion: € didmetro dd campo en € extremo exterior del gplicador
del haz debe ser de 60 mm como méximo.

€) Temporizador:
1.° Laexactitud debe ser megjor del 20 por 100.
2.° Lareproducibilidad debe ser mgjor del 10 por 100.

f) Rendimiento dd tubo: para tensones dd tubo en € intervalo de 50-70 kV, € rendimiento
debe ser de 30-80 mGy/mAsal mdd foco.

6. MAMOGRAFIA
1. Generacion y control del haz de rayos X.
A) Fuente de rayos X.

d) Tasa de doss la tasa de dods a una digancia igua a la distancia foco-pelicula (DFP)
debera ser de 7,5 mGy/s, como minimo.

b) Digancia foco-pdicula la distancia foco-pdicula debera cumplir la especificacion de
fabricantey, en generd, srd™ 600 mm.

¢) Alineacion dd campo de rayos X con € receptor de imagen: lado dd torax: los rayos X
deben cubrir la peliculasin sobresdir mas de 5 mm fuerade lamisma



Lados laterdes: losrayos X deben cubrir la pelicula hasta los bordes.
B) Tension de tubo.

Exactitud y reproducibilided: la exectitud debe ser mgor que + 1 kV para todas las
tensones entre 25y 31 kV; lareproducibilidad debe ser mejor que + 0,5 kV.

C) Sstemade control automético de la exposicion (CAE).
a) Ajuste dd control de densidad optica:

1° La densdad Optica (incluidos base y velo) en d punto de referencia de la peicula
revelada debe permanecer dentro de + 0,15 DO de valor previsto. El valor adecuado que se
recomienda para la densdad Optica en € punto de referencia esta comprendido entre 1,3 y
1,8 DO, basey veo incluidos.

2° El incremento de densidad Optica por escaon en @ sdector de densidades debe estar
entre 0,10-0,20 DO.

b) Reproducibilidad para tiempos cortos la desviacion del valor medio de las exposiciones
debe ser inferior a 5 por 100.

¢) Reproducibilidad para tiempos largos. la reproducibilidad para tiempos largos debe ser
meor que + 0,20 DO del valor de la densidad éptica de referencia.

d) Compensacion con € espesor del objeto: las variaciones de densidad Optica que se
produzcan a variar € espesor del objeto deberian estar dentro del > 0,15 DO respecto de la
densidad éptica de referencia.

€) Compensacion de la tendon de tubo: las variaciones de densdad Optica que se
produzcan a variar la tenson deberian estar dentro dd + 0,15 DO respecto de la densidad
Optica de referencia.

D) Compresion.

a) Fuerza de compresidn: la compreson dd tgido de la mama debe ser firme, pero
tolerable. No hay valor optimo conocido de la fuerza a gercer, pero debe prestarse atencion
a la compresdn gplicada y a la exactitud de vaor indicado. La fuerza maxima aplicada
automaticamente debe estar comprendida entre 130 y 200 N (13 a 20 kg).

b) Alineacion de la placa de compresién: se admite una desalineacion minima, es aceptable
gue sea de 15 mm para una carga asmetrica en la direccion dd pezon, y menos de 5 mm
para una carga S metrica

2. Reillaantidifusoray receptor de laimagen.



a) Rgillaantidifusora: € factor de exposicion de sstemade rgjilla debe ser < 3.

b) Diferencias de senshilidad entre las cartulinas y de atenuacion entre los chasis cuando
las exposiciones se redizan sdeccionando los mismos parametros del equipo de rayos X y
con CAE:

1° El intervao de exposiciones, expresado en mGy (0 mAS) debe estar dentro de + 5 por
100 paratodos los chasis.

2.° La diferencia méxima de densidad Optica entre todos los chasis debe ser menor que 0,20
DO.

¢) Procesado de lapdicula:

1°Basey velo para peliculas convencionaes. Este valor deberia ser < 0,2 DO.
2. Indice develocidad: + 10 por 100 con respecto a valor de referencia.

3.2 Contraste: € gradiente medio deberiaser R 2,8.

3. Condiciones de visudizacion.

Negatoscopio: d brillo deberia estar entre 2000 y 6000 cd/cm2. El nivd de luz ambienta
debe ser inferior a50 |ux.

4. Propiedades del sstema.

a) Dosis de referencia € kerma aire en la superficie de entrada debe ser < 10 mGy para un
maniqui de 40 mm de PMMA, <12 mGy para 45 mm PMMA y < 20 mGy para 50 mm de
PMMA.

b) Cdidad de laimagen:

1.° Resolucion espacid. Con la rgilla de resolucion Stuada a 4 cm por encima de tablero
(sobre PMMA), en la linea centrd y a 6 cm del lado que corresponde a la pared del torax, la
resolucion medida en las dos direcciones del foco debe ser superior a 12 pl/mm.

2.°Umbra de sensibilidad a bgjo contraste.

Para las medidas dd umbra de contraste con detdles de gran tamafio dentro de un maniqui
de 45 mm de PMMA, se sugiere un vaor limite del contraste R 1,3 por 100 para los
detalles de 6 mm.

¢) Tiempo de exposicion: € tiempo de exposicion necesario para obtener la imagen de un
maniqui de 45 mm PMMA debe ser inferior a2 s.



