NORMA VENEZOLANA COVENIN
PROTECCION CONTRA LAS RADIACIONES 218-1:2000
IONIZANTES PROVENIENTES DE FUENTES (1" Revisién)

EXTERNAS USADAS EN MEDICINA. PARTE 1:
RADIODIAGNOSTICO MEDICO Y ODONTOLOGICO

0 INTRODUCCION

El diagnéstico radioldgico o radiodiagndstico es la rama de la Medicina que estudia la morfologia mediante
imagenes obtenidas a través de radiaciones ionizantes.

Segun importantes Organismos Internacionales, mas del 80% de la dosis de radiacion de origen artificial que
recibe la poblacién, se debe a Practicas con fines diagnésticos. Por esa razén se han abocado a la tarea de
elaborar reportes que asignan a los facultativos médicos, como mision y obligacion primordial, la de velar por
la proteccion y seguridad total de los pacientes al prescribir y administrar, una exposicion médica, con la
finalidad de “reducir’ y/o “controlar” dicha incidencia. Por otra parte, en la justificacion de la Practica
recomienda a los facultativos médicos considerar técnicas alternativas.

No se deben establecer limites a las exposiciones médicas debidas a Practicas autorizadas por un facultativo,
ya que las mismas involucran directamente un diagnéstico o un tratamiento que sera beneficioso para el
paciente expuesto a las radiaciones ionizantes. Sin embargo, este hecho lleva implicita la condicién referente a
que la proteccion y la seguridad de las exposiciones médicas deben optimizarse de forma que la magnitud de
las dosis individuales y el nimero de personas expuestas, se mantengan tan bajas como sea razonablemente
alcanzable, teniendo en cuenta los factores econémicos y sociales. (Principio ALARA)

Para alcanzar el objetivo primordial de que la dosis y en consecuencia el detrimento, sea el minimo
razonablemente alcanzable, se estudia y aplica la Proteccion Radiolégica, la cual se enfoca en:

1. La asignacioén de responsabilidades.

2. La instalacién de: blindajes, ubicacion y distribucion de las salas; la colocacién de los equipos y las
trayectorias a recorrer.

3. Los equipos: disefio, fabricacion, verificaciéon de parametros al momento de la instalacion y controles
periédicos, mantenimiento periddico, calibraciones y control de calidad.

4. La operacion: utilizacion adecuada de los equipos (manuales de uso, personal capacitado para la Practica,
empleo de accesorios de proteccion tanto para el paciente como para el personal ocupacionalmente
expuesto), la dosimetria personal y clinica, y manual de procedimientos para trabajo seguro.

En Venezuela no se han realizado investigaciones dosimétricas a gran escala para determinar la calidad de los
equipos, la dosis de entrada en la superficie, y/o dosis absorbida en la piel de los pacientes sometidos a
estudios de radiodiagnostico que permitan establecer niveles orientativos. Por esta razon debemos adoptar
niveles internacionales de referencia.

Finalmente ha de tenerse en cuenta en la Practica, que la funciéon de un servicio de radiodiagnéstico no se
restringe estrictamente a la obtencién de imagenes de 6ptima calidad, sino que deberia constituir un servicio
de expertos multidisciplinarios en el campo del conocimiento, capaz de asesorar al cuerpo clinico en la
seleccién de estudios o exploraciones de un paciente, al fin de llegar a su diagnéstico o facilitar la intervencion
quirdrgica.

1 OBJETO

Esta norma establece los requisitos minimos necesarios para la proteccién del personal ocupacionalmente
expuesto (POE), pacientes y publico que deben considerarse durante cualquier Practica diagndstica con
rayos X, incluyendo el radiodiagndstico en la Practica veterinaria.



2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Las siguientes normas contienen disposiciones que al ser citadas en este texto, constituyen requisitos de esta
Norma Venezolana. Las ediciones estaban en vigencia en el momento de esta publicacion. Como toda Norma
esta sujeta a revision, se recomienda a aquellos que realicen acuerdos basandose en ellas, que analicen la
conveniencia de usar las ediciones mas recientes de las normas citadas seguidamente:

COVENIN 92: 1997 Simbolos basicos para radiacion ionizante.

COVENIN 2256-87 Proteccion radiologica. Definiciones.

COVENIN 2257: 1995 Radiaciones ionizantes. Clasificacién, sefalizacién y demarcacion de la zona de
trabajo.

COVENIN 2258: 1995 Vigilancia radiologica. Requisitos.
COVENIN 2259: 1995 Radiaciones ionizantes. Limites anuales de dosis.
COVENIN 3299: 1997 Programa de proteccion radiolégica. Requisitos.

COVENIN 3496:1999 Proteccion radiolégica. Medidas de seguridad para la proteccién contra las radiaciones
ionizantes y las fuentes de radiacion.

3 DEFINICIONES

Para los propdsitos de esta Norma se aplican las definiciones dadas en la Norma Venezolana COVENIN 2256.

4 RESPONSABILIDADES

4.1 Toda persona natural o juridica que realice Practicas de diagndstico médico y odontolégico con equipos
de rayos X, estara sometida a la inspeccion, supervision y vigilancia de la autoridad competente.

4.2 De la Direccion de la Instalacion

4.2.1 Garantizar el cumplimiento del Programa de Proteccién Radiolégica (PPR), segun lo establecido en la
Norma Venezolana COVENIN 3299 vigente.

4.2.2 Garantizar la ejecucion del Programa de Garantia de Calidad (PGC) de acuerdo a lo establecido en el
Anexo B de esta norma.

4.3 Del Jefe de Servicio

4.3.1 Informar al Director de la Instalacion sobre la ejecucion del PPR y el PGC.
4.3.2 Vigilar la ejecucion de todos los procedimientos que se ejecutan en el servicio.
4.4 Del Médico Especialista Tratante

4.4.1 Informar al paciente acerca del procedimiento a desarrollar asi como las dosis, las tasas de dosis y los
efectos deterministicos y estocasticos relacionados con la Practica.

4.4.2 Solicitar informacién o realizar estudios dosimétricos que permitan estimar las dosis absorbidas
suministradas a los pacientes sometidos a dicha Practica.

4.4.3 Garantizar la optimizacion de la Practica sin que ello vaya en perjuicio del diagndstico.
4.4.4 Solicitar que el paciente informe cualquier problema de la piel en la zona irradiada.
4.5 Del Médico Clinico

4.5.1 Prescribir los estudios de radiodiagndstico para un paciente que se encuentra bajo su atencion, tomando
en cuenta el principio de justificacion de la Practica.



4.6 Del Médico Radiélogo

4.6.1 Exigir la prescripcion medica del estudio de radiodiagndstico.

4.6.2 La optimizaciéon de todos los aspectos relacionados con el estudio de radiodiagnéstico.

4.6.3 Asesorar para aplicar la técnica mas apropiada para satisfacer los objetivos planteados en la
prescripcion, cuando pueden alcanzarse con diversas técnicas que implican valores de dosis
significativamente distintos y cuantificables para el paciente.

4.7 Del Fisico Médico Especialista en Radiodiagnostico

4.7.1 Seleccionar los equipos de acuerdo a las necesidades del Servicio.

4.7.2 Vigilar y ejecutar el PGC.

4.7.3 Asesorar a todo el personal que integra el Servicio sobre los aspectos fisicos de radiologia y proteccion
radiolégica.

4.7.4 Informar al Jefe de Servicio sobre los resultados del PPR y el PGC, y otros aspectos relacionados con el
Servicio.

NOTA 1: En los servicios de alta complejidad (Véase anexo A), el fisico médico debe considerarse con caracter de
indispensable, y en los de baja y media complejidad, se debe contar por lo menos con la asesoria periddica de este
profesional.

4.8 Del Oficial de Seguridad Radiolégica

4.8.1 Agquellas establecidas en la Norma Venezolana COVENIN 3299 vigente.

4.9 Del Técnico Radiélogo

4.9.1 Operar el equipo de rayos X

4.9.2 Mantener la integridad del equipo durante la manipulacién del mismo.

4.9.3 Notificar la ocurrencia de alguna falla operativa en forma inmediata al Jefe del Servicio 6 al Fisico
Médico.

4.9.4 Realizar algunas pruebas de control de calidad bajo la supervision del fisico médico.
4.10 Del Personal Auxiliar y de Enfermeria

4.10.1 Participar en la preparacion, ubicacién y atencion del paciente en los estudios de radiodiagnéstico.

5 REQUISITOS
5.1 Generales
5.1.1 Las exposiciones médicas deben estar justificadas y optimizadas.

5.1.2 No se administrara a ningln paciente una exposicién médica con fines diagndsticos que no sea prescrita
por un médico clinico.

5.1.3 Toda Institucion que contemple exposiciones medicas para radiodiagnéstico, debe contar con un PPR
segun lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN 3299 vigente y un PGC segun lo establecido en el
Anexo B.

5.1.4 Los equipos deben contar con un programa de mantenimiento preventivo, el cual debe realizarse
periddicamente.

5.1.5 Los equipos so6lo podran ser operados por personal calificado, segun lo establecido en las leyes y
reglamentos nacionales vigentes.

5.1.6 Debe instalarse un equipo de rayos X por sala.



5.1.7 Todos los tubos de rayos X deben estar dentro de una cubierta protectora que cumpla con las siguientes
exigencias: el Kerma en aire producido por las radiaciones de fuga, medida a una distancia de un (1) metro del
foco en cualquier direcciéon no exceda un (1) mGy en una hora.

5.1.8 Se debe limitar el haz util de radiacion al area de interés clinico. A tal fin se utilizaran dispositivos, tales
como: colimadores, conos y diafragmas.

5.1.9 Los equipos de rayos X (excepto los odontolégicos) deben estar dotados de un sistema luminoso que
permita simular el campo de radiacion indicando el haz central del mismo sobre el paciente y bajo ninguna
circunstancia deben operar sin el mismo.

5.1.10 En tubos de rayos X (excepto los mamdégrafos), la filtracién total (inherente mas la afadida),
equivalente de aluminio en el haz primario de radiacién, debe estar contemplada dentro de los siguientes
valores:

— Menor de 50 kVp — 0,5 mm de Al; Entre 50 — 70 kVp — 1,5 mm de Al; Mayor de 70 kVp — 2,5 mm de Al.
— El espesor hemirreductor debe estar contemplado dentro de los valores:

— 50kVp - 1,2mmde Al; 70 kVp —1,5 mm de Al; 80 kVp — 2,3 mm de Al; 100 kVp — 2,7 mm de Al,

— 120 kVp — 3,2 mm de Al; 150 kVp — 4,1 mm de Al

5.1.11 Toda sala de rayos X debe estar sefializada y clasificada segun lo establecido en la Norma Venezolana
COVENIN 2257 vigente, tomando en cuenta la carga de trabajo. En la parte superior de la puerta de entrada a
la sala debe colocarse un sistema de alarma visual que indique la restriccién del acceso cuando el equipo se
encuentre en operacion.

5.1.12 Toda persona ocupacionalmente expuesta como resultado del uso de los equipos de rayos X, debe
dotarse de la vigilancia radiolégica individual, segun lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN 2258
vigente.

5.1.13 La Direccion de la Instalacion debe proporcionar los medios protectores necesarios, tanto para el
personal ocupacionalmente expuesto como para el paciente, tales como parabanes, protector tiroidal,
protector gonadal, delantal blindado, guantes, lentes plomados, etc.

5.1.14 En aquellos casos en que se requiera la intervencion voluntaria de una persona para que preste su
asistencia a un paciente durante la Practica Radioldgica, la persona en cuestidon en ningln caso debe ser una
persona ocupacionalmente expuesta, menor de edad, ni mujer embarazada. Dicha persona debe dotarse de
dispositivos especificos para su proteccion tales como: guantes, protector de tiroides y delantal blindado,
garantizando en la medida de lo posible, que quede fuera del haz util de radiacion.

5.1.15 Para los procedimientos radiograficos en los cuales las génadas estén expuestas al haz util de
radiacion, se debe usar un blindaje protector de un espesor equivalente a 0,50 mm de plomo; quedan
exceptuados los casos en que el blindaje interfiera en el procedimiento del diagnéstico.

5.2 De las instalaciones
5.2.1 Las salas de rayos X deben estar debidamente autorizadas por la autoridad competente.

5.2.2 Las salas de rayos X deben ser disefadas y construidas de manera tal que se cumplan los limites de
dosis establecidos en la Norma Venezolana COVENIN 2259 vigente. Los calculos del blindaje deben ser
efectuados por personal con formacion y experiencia demostrada en el area.

5.2.3 En la sala de rayos X solo debe ubicarse el equipo y el comando. Dicha area debe ser lo suficientemente
amplia como para incluir camillas y/o equipos de emergencia. En el caso que lo requiera, tal como los estudios
especiales, el area debe contener un bafio con por lo menos retrete y lavamanos.

5.2.4 Debe existir entre el equipo y el operador una barrera de proteccion contra las radiaciones; esta barrera
debe garantizar el cumplimiento de los limites de dosis establecidos en la Norma Venezolana COVENIN 2259
vigente.

5.2.5 El operador del equipo de rayos X debe contar con un dispositivo que le permita una perfecta visibilidad
del paciente. Este dispositivo podra ser dptico o electronico. En caso de existir una ventanilla de observacion,
esta debe ofrecer la misma proteccién que la barrera que la contiene.



5.2.6 Las puertas de acceso directo a las salas de rayos X deben poseer blindaje adicional que proporcione
proteccion contra las radiaciones. Estas puertas deben permanecer cerradas durante la Practica Radioldgica.

5.2.7 Las puertas nunca deben ubicarse en las barreras primarias.

5.2.8 Cuando sea necesario colocar ventanas en las salas de rayos X se debe cumplir con los siguientes
requisitos:

a) El area adyacente debe ser de ocupacion y circulacion baja y ademas deben tomarse en cuenta las futuras
ampliaciones o construcciones en dichas areas.

b) Las ventanas podran instalarse solo en paredes caracterizadas como barreras secundarias.
c) Pueden instalarse ventanas de iluminacién y ventilacion desde una altura de 2,10 m del piso.

5.2.9 Los servicios de rayos X deben contar con un area de iluminacion adecuada para analizar e informar los
estudios radiolégicos, en especial la Practica Mamogréfica.

5.2.10 Las instalaciones radiolégicas deben ademas cumplir con otros requisitos de construccion contenidos
en las normas sanitarias respectivas.

5.3 De los operadores
5.3.1 Meédico especialista tratante

5.3.1.1 Debe aprobar un curso de Proteccidon Radiolégica de 24 h, segun lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 3299 vigente, con énfasis en los niveles orientativos de dosis involucrados en la
Practica, segun lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN 3496 vigente; y donde se contemple el
estudio detallado de la presente norma.

5.3.1.2 El primer afo de ejercicio de la Practica Radioldgica de estos profesionales, debe ser supervisado por
un especialista de experiencia comprobada en el area.

5.3.2 Médico radiélogo

5.3.2.1 Debe aprobar un curso de 40 h en Proteccion Radiolégica, segun lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 3299 vigente, con énfasis en los niveles orientativos de dosis involucrados en la
Practica, en donde se contemple el estudio detallado de |la presente norma.

5.3.2.2 El primer afo de ejercicio de la Practica Radioldgica de estos profesionales, debe ser supervisado por
un especialista de experiencia comprobada en el area.

5.3.3 Fisico medico especialista en radiodiagnéstico

5.3.3.1 Debe aprobar un curso de 40 h en Proteccion Radioldgica, segun lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 3299 vigente, con énfasis en los niveles orientativos de dosis involucrados en la
Practica en donde se contemple el estudio detallado de la presente norma.

5.3.3.2 El primer afo de ejercicio de la Practica Radiolégica de estos profesionales, debe ser supervisado por
un especialista de experiencia comprobada en el area.

5.3.4 Técnico radidlogo

5.3.4.1 Debe aprobar un curso de 24 h en Proteccion Radioldgica, segun lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 3299 vigente en donde se contemple el estudio detallado de la presente norma.

5.3.4.2 El primer afo de ejercicio de la Practica Radioldgica de estos profesionales, debe ser supervisado por
un especialista de experiencia comprobada en el area.

5.4 Del personal de enfermeria

5.4.1 Participar en un curso de 24 h en Proteccion Radiolégica, segun lo establecido en la Norma Venezolana
COVENIN 3299 vigente, en donde se contemple el estudio detallado de la presente norma.



5.5 Particulares
5.5.1 Radiografia médica con un equipo convencional mévil

5.5.1.1 Su uso debe restringirse a aquellos casos en que sea dificil o inaceptable desde el punto de vista
medico trasladar a los pacientes a una instalacion radiolégica fija.

5.5.1.2 Todo equipo movil debe estar dotado de un cable extensible con pulsador, de manera tal que permita
que el operador de los mismos se situe a una distancia de dos (2) m como minimo del tubo de rayos X al
realizar el disparo.

5.5.1.3 Durante la Practica el operador debe usar un delantal plomado con un espesor equivalente a 0,5 mm
de plomo el cual no debe tener ninguna rotura. El disparo debe realizarse de acuerdo a lo establecido en el
punto anterior.

5.5.1.4 Al usar un equipo movil en una sala de hospitalizacién, cuidados intensivos o quiréfanos, se debe
garantizar la proteccién adecuada a los pacientes adyacentes y al personal de la sala en cuestion colocando
parabanes plomados u otras barreras de proteccion.

5.5.1.5 Durante el uso de un equipo de rayos X movil debe garantizarse que el haz esté perfectamente
alineado con la pelicula receptora, particularmente cuando se emplee un chasis con rejilla antidifusora (Bucky).

5.5.1.6 Cuando un equipo mévil sea usado rutinariamente en una sola area, como por ejemplo un quiréfano o
una sala de terapia intensiva, ésta se considerara como una instalacion fija y estara sujeta a los requisitos de
proteccion sefalados en el punto 5.2.

5.5.1.7 En las unidades de cuidados intensivos, no se deben realizar radiografias sistematicas, sino estudiar
su necesidad sobre la base del archivo de radiografias anteriores. En el caso que por razones medicas se
justifique su Practica, debe realizarse dosimetria clinica al paciente, mediante diodos y/o dosimetria
termoluminiscente, sobre todo en el caso de neonatos.

5.5.2 Radiografia dental
5.5.2.1 Radiografias periapicales intra y extra orales
a) Debe llevarse un registro de las placas radiograficas realizadas.

b) El equipo debe tener colimadores cilindricos, preferiblemente largos que delimiten el haz util de radiacion a
un diametro comprendido entre 6 y 7,5 cm.

c) Eltiempo de exposicion no debe exceder cinco segundos. El disparo debe hacerse por pulsador a control
remoto.

d) La filtracién total (inherente mas la afiadida) y el espesor hemirreductor, equivalente en aluminio de alta
pureza en el haz primario de radiacién debe ser como minimo de 1,5 mm de Al hasta 70 kVp. Para valores
superiores, la filtracién total y el espesor hemirreductor deben ajustarse a los valores establecidos en el
punto 5.1.10.

e) Se debe usar la pelicula mas rapida compatible con la calidad de la imagen requerida.
f) La pelicula debe ser sujetada por el paciente.

g) El operador debe situarse a una distancia de por lo menos 2 m del tubo de rayos X; preferiblemente en un
angulo de 90° del eje del haz, ademas de usar delantal plomado.

h) Debe dotarse al paciente de protector de tiroides, asi como de delantal plomado.

i) En aquellos casos en que exista una carga de trabajo alta debe existir un paraban para la proteccion del
operador.

j) Segun la carga de trabajo, debe comprobarse si la instalacion requiere blindaje estructural, la silla del
paciente debe estar dispuesta de manera que el haz directo se dirija a zonas desocupadas, como
escaleras, pasillos, etc.



5.5.2.2 Radiografias panoramicas

a) Los equipos panoramicos deben ser ubicados en una sala separada del consultorio odontoldgico
b) La sala debe cumplir con lo establecido en el punto 5.2.

c) El operador debe ubicarse detras de un paraban o cabina al momento de la irradiacion.

d) La distancia foco piel debe ser de 15 cm como minimo.

e) Los pacientes deben proveerse con protectores de tiroides, en especial en nifios.

5.5.3 Radiografia pediatrica

5.5.3.1 La sala debe cumplir con lo establecido en el punto 5.2.

5.5.3.2 Debe contar con un sistema adecuado de inmovilizacién para pacientes pediatricos.

5.5.3.3 Esta Practica debe ser supervisada por un Médico Radidélogo Pediatra.

5.5.3.4 Deben determinarse las exploraciones previas para efecto del diagnéstico por imagen y ver sus
resultados antes de realizar un nuevo estudio.

5.5.3.5 En ningun caso debe tomarse radiografias de térax de forma sistematica, excepto en el caso de la
intubacion del paciente. Se tratara por todos los medios de restringir la frecuencia de los examenes de térax y

del abdomen, prescribirlos solo cuando existan indicaciones clinicas precisas y se prevea que los resultados
pueden modificar el tratamiento. No se recomiendan las radiografias toraxicas ampliadas

5.5.3.6 En todos los examenes radiograficos de recién nacidos el tiempo de exposicion debe ser el minimo
posible y habra de emplearse la combinacién mas rapida de pelicula y pantalla intensificadora que sea
compatible con un diagnéstico de buena calidad.

5.5.3.7 La distancia entre el foco y la pelicula debe ser de 1,4 a 2 m, en ningun caso realizar esta exposicion a
distancias menores.

5.5.3.8 Los niveles orientativos de dosis a aplicar deben ser una tercera parte (1/3) de los establecidos en la
Norma Venezolana COVENIN 3496 vigente.

5.5.4 Mamografia
5.5.4.1 La sala debe cumplir con lo establecido en el punto 5.2
5.5.4.2 El cuarto de revelado debe cumplir con lo establecido en el PGC especificado en el Anexo B.

5.5.4.3 Solo podran realizarse mamografias con equipos radiolégicos disefiados para tal fin y que cumplan
con las especificaciones técnicas indicadas en la Tabla 1:

Tabla 1. Especificaciones técnicas de equipos radiograficos para la realizacién de mamografias

Material del Tamaiio del Filtracion
blanco foco Total
Mamografia con molibdeno 0,3- 0,6 mm 0,03 mm Mo
Pantalla-pelicula‘*)
Técnica de molibdeno 0,1-0,3mm 0,03 mm Mo
ampliacién(*)

(*) Debe contar con generador de rectificacion trifasica o alta frecuencia

5.5.4.4 Las peliculas, pantallas intensificadoras y antidifusoras, asi como sus sistemas de procesamiento
deben ser compatibles entre si y especificos para esta Practica. En ningun caso deben utilizarse peliculas
radiograficas sin pantallas intensificadoras.



5.5.4.5 En ningun caso deben realizarse mamografias utilizando Xerorradiografias.

5.5.4.6 Todo equipo mamografico debe estar dotado de un compresor de mama que cuente con dispositivos
de seguridad que impidan la compresion incontrolada.

5.5.4.7 La calidad de la imagen debe verificarse periédicamente segun lo establecido en el PGC.
5.5.4.8 Las dosis correspondientes a las técnicas utilizadas en mamografias deben ser determinadas. Los
instrumentos especificos utilizados para medir la exposicion deben cumplir con lo establecido en la Norma

Venezolana COVENIN 2258 vigente. Los valores de la exposicion incidente en la mama deben convertirse en
dosis promedio a la mama por proyeccion craneo caudal mediante la metodologia desarrollada en el Anexo C.

5.5.4.9 Debe llevarse un registro de las mamografias realizadas asi como de la exposicion incidente (X,) y de
la dosis promedio a la mama por proyeccion craneo caudal (Dg)).

5.5.5 Tomografia lineal y computarizada
5.5.5.1 La sala debe cumplir con lo establecido en el punto 5.2.

5.5.5.2 La profundidad del corte, la angulacién y la calidad de la imagen debe verificarse periddicamente
segun lo establecido en el PGC.

5.5.5.3 Los niveles orientativos de dosis a aplicarse deben ser aquellos establecidos en la Norma Venezolana
COVENIN 3496 vigente.

5.5.6 Fluoroscopia

5.5.6.1 La sala debe cumplir con lo establecido en el punto 5.2.

5.5.6.2 EI POE debe usar dispositivos de proteccion tales como: delantal plomado, protector de tiroides, lentes
plomados y protector gonadal. Cuando se utilicen equipos de rayos X en quiréfano, debe usarse un paraban

movil ajustable de vidrio plomado (Lead Plastic Overhead X-Ray Barrier).

5.5.6.3 En los procedimientos quirtrgicos que requieran fluoroscopia debe utilizarse intensificador de imagen
con monitor de TV.

5.5.6.4 Se debe realizar una inspeccion de proteccion radiolodgica durante la Practica para:

a) Determinar los niveles de radiacion existentes en el quiréfano.

b) Determinar los lugares en que la exposiciéon sea menor.

c) Delimitar dichos lugares para que el POE se ubique en los mismos durante la Practica.

5.5.6.5 En los servicios donde se realicen Practicas intervencionistas se debe implantar un sistema de
dosimetria clinica con indicacion directa, llevandose un registro de las dosis absorbidas en la correspondiente

historia clinica, tanto para el POE como para los pacientes.

5.5.6.6 Los procedimientos deben ser conducidos de forma tal que la dosis absorbida por el paciente en la
zona irradiada no excedan los valores umbrales para efectos deterministicos establecidos en la Tabla 2.

5.5.6.7 La calidad de la imagen debe verificarse periédicamente segun lo establecido en el PGC.

5.5.6.8 Se adoptan para los procedimientos intervencionistas los niveles orientativos especificados en la Norma
Venezolana COVENIN 3496 vigente.



Tabla 2. Valores de dosis para efectos deterministicos’

Efecto determinista Umbral de dosis equivalente Umbral de dosis equivalente
( exposicion aguda* ) (Alta tasa de do_sis fraccionado
en un aio) (Gy)
(Gy)

Esterilidad temporal Hombre 0,15 NA
Esterilidad permanente

Hombre 3,5-6,0 NA
Mujer 25-6,0 6,0
Opacidad del cristalino 0,5-2,0 5,0
Cataratas 5,0 8,0
Depresion hematopoyética 0,5 NA
Eritema 3,0-5,0 6,0
Alopecia 5,0 NA
Teratogénesis 0,1 NA

* Impartirla en una o varias exposiciones en un corto intervalo de tiempo (minutos, horas, 2 — 3 dias)
NA: No aplica

NOTA 2: Si se alcanzaran los valores umbrales anteriores se debe:

a) Establecer las causas.

b) Suministrar tratamiento sintomatico y seguimiento al paciente segun el protocolo aprobado por la autoridad
competente.

c) Tomar las medidas correctoras pertinentes para evitar la recurrencia.

6 PRUEBAS DE ACEPTACION DE LOS EQUIPOS

Son Pruebas que deben realizarse al momento de la instalacion del equipo de rayos X, las cuales permiten
comprobar la veracidad de las especificaciones proporcionadas por la empresa proveedora en su oferta y
poder detectar cualquier incumplimiento o falla circunstancial.

Las pruebas de aceptacién constaran de la comprobacién de los siguientes parametros:
a. Especificaciones técnicas del fabricante.

b. Normas de funcionamiento en el pais de origen, normas nacionales o adherencia a normas internacionales,
segun proceda.

c. Para equipos emisores de radiacion ionizante: Dosis de radiacion y cumplimiento de leyes y reglamentos de
proteccion radioldgica del pais.

d. Cumplimiento con los parametros y tolerancias especificadas en el PGC de esta norma.

! Fuente: International Commission on Radiological Protection. 1990 Recommendations of the International Commission
on Radiological Protection. ICRP Publication 60. Annals of ICRP. Oxford, England. Pergamon Press, 1991.



El Fisico Médico especialista en Radiodiagnostico responsable de la ejecucion de las pruebas de aceptaciéon
debe estar debidamente autorizado por la autoridad competente de acuerdo a lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 3299.

La direccion de la Instalacion debe presentar a la autoridad competente el informe con los resultados de las
pruebas de aceptacion de los equipos.

Los resultados de las pruebas de aceptacion deben emplearse como base de comparacion para las pruebas
de control de calidad rutinarias futuras.

7 PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS

Deben realizarse los controles de calidad para cada equipo periédicamente, preferiblemente después y/o
simultdneamente al mantenimiento preventivo.

Los requisitos de control de calidad deben ejecutarse segun lo establecido en el PGC (Véase Anexo B).

Debe llevarse un registro de dichas pruebas, las cuales deben presentarse a la autoridad competente, tal
como lo establece la Norma Venezolana COVENIN 3299 vigente.
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A1

A2

ANEXO A
CLASIFICACION GENERAL DE LOS SERVICIOS DE RADIODIAGNOSTICO

(Informativo)

Centros generales de diagndstico imaginologico. Complejidad tecnolégica basica |
Contaran con unidades basicas del subsistema imaginolégico.
Los servicios disponibles incluyen instalaciones para: radiografia general y ecografia general.

Los equipos cuentan con un sistema radioldgico basico, instalaciones y equipo apropiado para revelado de
pelicula manual o automatico, segun los volimenes de trabajo. Ecégrafos.

En referencia al personal, los estudios deben ser interpretados por un Médico Radiélogo. Es necesario
tener acceso facil para interconsulta con especialistas radidlogos, se requiere un técnico radidélogo con
adiestramiento especifico en el manejo del equipo correspondiente. Se debe tener acceso al fisico medico.

Pueden estar localizadas en centros de salud, policlinicas o unidades similares de atencion ambulatoria
seleccionadas, que cuenten ademas con otras posibilidades diagnésticas como laboratorio clinico general,
electrocardiografia basica, etc. Podrian estar localizados en un hospital general en cuyo caso podria
ampliarse su capacidad diagnostica mediante la incorporacién de fluoroscopia con intensificacion de
imagen pero ha de tenerse en cuenta que esta extension tecnoldgica hace indispensable la presencia de
radi6logos especializados y la asistencia del fisico medico en forma regular en este servicio

La poblacion a servir por un centro de imagenologia de complejidad | puede oscilar alrededor de los 15000
habitantes.

Centros generales de diagnéstico imaginolégico. Complejidad tecnolégica basica ll

Corresponderan a instalaciones de imagenologia de capacidad intermedia.

a)

Los servicios disponibles incluyen instalaciones apropiadas para realizar: radiografia que requiera la
utilizacion de medios de contraste o técnicas especializadas. Mamografia. Estudios que requieren
fluoroscopia, incluida la angiografia basica y eventualmente Cineflurografia y Tomografia computarizada.
Ecografia especializada incluido, en lo posible el médulo Doppler. Medicina nuclear diagnostica con
gammacamara. Estudios in vitro con radiofarmacos.

Entre los equipos cuentan Unidades para radiografia/fluoroscopia con corrientes no inferiores a 500 mA
con intensificador de imagen y seridégrafo. Mamaégrafo y sistema de revelado adecuado para esta técnica.
Equipo de revelado preferiblemente automatico. Tomégrafo computarizado. Ecdgrafos para estudios
complejos incluido el modulo Doppler. Activimetro para radionucleidos. Gammacamara. Detector de
centelleo de tipo pozo. El numero de estos equipos y sus caracteristicas funcionales y técnicas
dependeran de la poblacion total a cubrir y de la unidad o establecimiento de atencion de salud en donde
se ubique dicho centro de imagenologia.

En referencia al personal requieren la presencia regular de especialistas en imagenologia, en numero
apropiado para el tamafio de la unidad y el volumen de trabajo. Es necesario contar con técnicos en
radiologia y medicina nuclear en numero suficiente segun la carga de trabajo. Se requieren especialistas
en Medicina Nuclear y uno o varios especialistas en mamografia. Segun el tamafo del centro se requerira
la presencia de un fisico medico permanente y/o la concurrencia periddica de este profesional
especializado.

Pueden estar localizadas en centros de diagnostico especializado para atencidn de pacientes
ambulatorios, que funcionen con autonomia o que formen parte de un conjunto de servicios organizados
para tal fin. Igualmente pueden localizarse en un hospital general con capacidad de internacion intermedia
(no inferior a 300 camas) y con un movimiento importante de consulta externa especializada.

La poblacion a servir por un centro de imagenologia de complejidad Il puede oscilar alrededor de los
20.000 habitantes.



f) Estos centros requieren organizacion y administracion apropiadas, son necesarios la incorporacién de
personal en esta disciplina y el desarrollo de técnicas y procedimientos administrativos correspondientes.

A3 Centros generales de diagndéstico imaginologico. Complejidad Tecnolégica Alta |
Constituidos pos instalaciones de imagenologia de alta complejidad tecnoldgica.

a) Deben incluir instalaciones, equipos, personal y organizacion apropiada para realizar: Radiografia
especializada incluyendo mamografia. Estudios radiolégicos con diversos medios de contraste,
generalmente basandose en procedimientos invasivos cuya realizacion requiere formacion especializada.
DSA. Densitometria 6sea. Tomografia computarizada. Radiologia intervencionista. Ecografia
especializada incluido el moédulo Doppler. Estudios con gammacamara y SPECT. Técnicas de marcado
con anticuerpos monoclonales. Imagenologia por resonancia magnética.

b) Estas instituciones deben incluir instalaciones radiolégicas complejas dotadas de los elementos
necesarios para estudios invasivos con medios de contraste de uso especializado incluyendo
mamagrafos. Densitémetro (s) Oseo(s). Tomdgrafo(s) computadorizado(s). Ecdgrafos para estudios
complejos con modulo Doppler. Equipos de revelado automatico apropiados a las caracteristicas del
departamento o unidad en donde se ubiquen estos servicios. Gammacamaras y unidades SPECT.
Calibrador de dosis (Activimetro) para la determinaciéon de la actividad de los radionucleidos en uso.
Equipo de técnicas con anticuerpos monoclonales. Equipo de resonancia magnética. EI numero, las
caracteristicas y especificaciones técnicas de esos equipos asi como las combinaciones posibles de los
mismos dependeran de la poblacién a servir, de la disponibilidad de recursos en el sistema de atencion de
salud respectiva y el volumen de estudios que se requiera realizar en una unidad de tiempo determinada.

c) Dada la alta complejidad tecnoldgica de estos centros requieren especialistas en radiologia diagnédstica e
intervencionista 0 mejor subespecialistas en los diferentes campos de la misma: neurorradiologia,
radiologia vascular, radiologia pediatrica, etc., y en medicina nuclear y resonancia magnética; en numero y
capacitacion proporcional a los servicios que se establezcan y al volumen de estudios que se realicen por
unidad de tiempo. Es necesario contar con una cantidad adecuada de técnicos muy bien entrenados en
radiologia, resonancia magnética y medicina nuclear. Son imprescindibles los fisicos médicos, con
dedicacion a tiempo completo, en numero apropiado para la carga de trabajo de la unidad y con
especializacion en los diferentes servicios ofrecidos y equipos utilizados. Asimismo resulta deseable
disponer de un quimico o bioquimico especializado en medicina nuclear o radiofarmaceutico. En resumen
estos centros requieren contar con personal interdisciplinario incluyendo técnicas y administrativas segun
el tamafio del centro en cuestion.

d) Deben estar interrelacionados con otros servicios de complejidad equivalente en consecuencia su
ubicacion institucional puede ser: Hospital de alta especializacién. Centro nacional o regional de
referencia, Centro universitario, con programas de alta especializacién en medicina y disciplinas afines
para racionalizar el uso de los recursos complejos y lograr una mayor eficiencia en el sistema considerado
globalmente.

e) Estos centros requieren organizacion y administracion apropiadas, y con personal de diferentes disciplinas
administrativas, segun sean las caracteristicas del tamafio, volumen de servicios y vinculaciones con otras
unidades.

A4 Centros generales de diagndstico imaginologico. Complejidad tecnolégica alta Il

a) En el caso que un Centro de Tecnologia Il admitan una diferenciacion mayor para construir un cuarto
grupo. En este caso las diferencias muy probablemente seran aparentes en aquellas areas en las cuales
se puede lograr un mayor grado de sofisticacién por ejemplo con un sistema de PET que requiere un
ciclotron in situ. Sin embargo no debe desvirtuar el principio general de organizacion estratificada segun la
complejidad tecnolégica adquirida.



ANEXO B
PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

(Normativo)

El Programa de garantia de calidad (PGC) es un instrumento de gestion que, mediante el desarrollo de
politicas y procedimientos de inspeccion, trata de asegurar que cada estudio sea necesario y apropiado a los
requerimientos del paciente, a tal fin debe:

a. Existir una organizacion del servicio con responsabilidades claramente definidas, donde se integra el
personal médico, fisico-médico y paramédico.

b. Aplicarse protocolos clinicos aceptados y validados.
c. Contar con personal adecuadamente adiestrado y capacitado.

d. Utilizarse equipos debidamente seleccionados por el fisico médico y en condiciones 6ptimas de
funcionamiento.

e. Realizar auditorias periddicas.

El PGC tiene como propdsito optimizar la calidad de las imagenes radiolégicas, garantizar la exactitud y
precision de los diagndsticos, reducir las dosis al paciente y detectar fallas operacionales, asi como reducir los
costos de operacion del sistema.

Un PGC debe incluir revisiones peridédicas de los equipos respecto a patrones de referencia nacionales e
internacionales, actualizacion continua de los protocolos clinicos, capacitacion del personal involucrado,
pruebas de aceptacion, evaluaciones de control de calidad y verificacion del mantenimiento de los equipos,

asentadas en cuadernos de registro y validacién de los procedimientos administrativos relacionados con la
compra de insumos, equipos y suministros.

Las tablas B.1 y B.2 contienen los aspectos técnicos minimos relativos al Control de Calidad de los equipos y
sistemas conexos. En ella se indican los parametros de inspeccion, las condiciones en que deben ser

realizadas y las tolerancias relativas a cada parametro. También se indican el grado de prioridad recomendado
para cada prueba, el personal idoneo para realizarla y la periodicidad de la misma.

Cuarto de Revelado
B.1 Condiciones generales
a) Elordeny la limpieza deben garantizar un ambiente exento de polvo y humedad.
b) No se debe ingerir bebidas, comer o fumar.
c) Serecomienda el uso de lamparas ultravioleta para determinar la presencia de polvo o suciedad.

d) Debe garantizarse que las fuentes de luz que estan dentro y fuera del cuarto de revelado, asi como las
lamparas de seguridad, no velen la pelicula radiografica, segun lo contemplado en el PGC.

e) La ventilacion del cuarto de revelado debe cumplir con lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN
2250 vigente.

f) Lalampara de seguridad y su filtro deben ser los especificados para el tipo de pelicula que se utilice.

g) La potencia del bombillo de la ldmpara de seguridad debe ser igual o menora 15 W.



h) El haz de luz de la lampara de seguridad debe estar dirigido hacia el techo, en ningun caso debe dirigirse
hacia la mesa de trabajo.

i) Las areas de trabajo (seccion seca y seccion humeda) deben estar claramente delimitadas y distanciadas
entre si.

B.2 Condiciones de almacenamiento de peliculas virgenes

Las cajas de peliculas deben almacenarse en posicion vertical, en un sitio de uso exclusivo, fresco y seco
(Temperatura: 10 a 21 °C y humedad relativa entre 30 y 50%), de baja radiacion de fondo, alejadas de
fuentes de calor y de sustancias quimicas volatiles.

B.3 Condiciones de almacenamiento de peliculas procesadas
a) Deben mantenerse en un ambiente a temperatura de 21 °C £ 3 °C y con 40 a 60% de humedad relativa.

b) Deben guardarse en un empaque que las proteja de la impresién de dedos, polvo y contacto con otros
materiales fotograficos.

NOTA B1: Los parametros de temperatura y humedad relativa deben controlarse mediante un termémetro y un
higrémetro, respectivamente.

B.4 Condiciones de almacenamiento de los reactivos

Deben ubicarse en un lugar limpio y ventilado, especificamente destinado para tal fin, alejado del almacén de
peliculas.

B.5 Procesamiento de las peliculas

a) Se debe realizar segun las recomendaciones especificadas por el fabricante.
b) Debe cumplir con los requisitos establecidos en el PGC.

B.6 Negatoscopio

a) El nivel de luminiscencia debe ser de 1.700 cd/m® y para mamografia entre 3.000 a 3.500 cd/m® y
uniforme en 1 15% en ambos casos.

b) En el cuarto de observacién la luminiscencia no debe exceder 100 lux y para mamografia 50 lux.
NOTA B2: Las mediciones de luminiscencia en la sala de trabajo del negatoscopio deben realizarse con un luxémetro.
c) Debe cumplir con los requisitos establecidos en el PGC.

d) Todas las lamparas de la serie del negatoscopio deben funcionar adecuadamente. Al danarse una de las
mismas debe reemplazarse toda la serie y realizarse la prueba de luminosidad.

e) Deben usarse sistemas de enmascaramiento que funcionen correctamente, especialmente en
mamografia.

f) La pantalla de observacion del negatoscopio debe permanecer siempre limpia y libre de indicaciones
falsas.



Tabla B.1 Aspectos técnicos relativos al Control de Calidad de los Cuartos de Revelado

PARAMETROS DE INSPECCION [ TOLERANCIA [A]B [c[D]E][F[G][H
PELiCULAS

Almacenamiento de peliculas y quimicos Aceptacion o rechazo. vV |FMI/RTR |V |V v
20 £ 2 °C con HR 50 + 10%

Velo del cuarto oscuro < 0,05 de incremento de la densidad en 2 [V | FM/I/R/TR |V |V v
minutos

Condiciones del cuarto oscuro Aceptacion o rechazo en cuanto a limpieza. |V [ FM/IRTR |V |V v
21+2°Ccon HR 50 £+ 10%

PROCESADORA AUTOMATICA

Cronometro y termémetro Crondmetro + 5% vV |FMI/IRITR |V |V v
Termémetro + 0,2 °C
Quimicos B +F +0,05 vV |FMIIRITR |V |V [V

Densidad media £ 0,15
Diferencia de densidades + 0,15.

Evaluacion sensitométrica de la procesadora B +F +0,05 v |FM/I/IRTR |V |V |V
Densidad media £ 0,10
Diferencia de densidades + 0,10.

Controles del nivel de los tanques, peliculas de | Tanques llenos vV |FMI/IRITR |V |V |V
limpieza, limpieza de separadores No debe verse ninguna raya en las peliculas
Separadores limpios
Limpieza y mantenimiento preventivo Recomendado por el fabricante vl Vi v
Filtros de agua Reemplazar cuando la tasa de flujo |V [ FM/I/TR vVivi v
disminuye mas de 10%
Tiempo de transporte del procesador + 3% v | IIFM/TR Vi v v v
Sistema automatico de mezcla de quimicos Recomendado por el fabricante vl Vi v
Eficiencia de la recuperacion de plata + 10% del peso estimado v | I/FM/TR viv viv
Fijador
Tasa de reaprovisionamiento del fijador +5%. v | I/FM/TR vVivi|v
Exactitud del medidor de flujo del fijador + 5%. v | IIFM/TR viv v
Retencion del fijador de pelicula Tiosulfato retenido < 2 ug/cm® v | IFM/TR vViv v
Revelador
Temperatura del revelador +0,2°C. v | IIFM/TR vViviv
Exactitud del termometro incorporado en el [ +0,2°C. v [ I/IFM/TR vVi|v v
revelador
Filtro de recirculacion del revelador Recomendado por el fabricante vl Vi v
Tasa de reaprovisionamiento del revelador +5%. v | I/FM/TR vVivi|v
Funcionamiento de las unidades de “Stand-by” | Aceptacién o  rechazo segun lo |V | I/IFM/TR vVivi v
en la procesadora recomendado por el fabricante
Lavado de las peliculas
Tasa de flujo de agua del lavado * 10%. v | IIFM/TR vViviv
Temperatura del agua de lavado +2°C v | IIFM/TR viviv
Leyenda
A Prioridad recomendada. (Inspeccion imprescindible para que el sistema funcione correctamente).
B Personal adecuado para realizar la prueba.

B+F Base mas fondo

Durante la aceptacién de la Unidad.
Cuando la reparacion afecte directamente al parametro y/o se considere necesario o lo recomiende el fabricante.
Inspeccién diaria.

Inspeccién mensual.

Fisico Médico.

Inspecciéon semestral.

Inspeccién anual.

Ingeniero de mantenimiento.
Médico Radidlogo

Técnico Superior en Radiologia.
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EQUIPOS DE RADIODIAGNOSTICO Y SISTEMAS CONEXOS

Tabla B.2 Aspectos técnicos minimos relativos al Control de Calidad de los equipos

y sistemas conexos

PARAMETROS DE CONDICIONES | TOLERANCIA A B C D E F G H
INSPECCION
CAMILLA
Comprobacion de todos sus 9,10, 12 Aceptacion o rechazo. v |FMIIRTR |V |V |v (v |V
movimientos de la camilla
Horizontalidad de la camilla 7,10 2mm en el rango de uso. v |[FMIIRTR |V |V
CONTROL DE CALIDAD PARA RADIOGRAFIA CONVENCIONAL
(VALIDO PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE RADIOGRAFIA MOVIL, DE DESCARGA DE
CONDENSADOR Y DE SISTEMAS FLUOROSCOPICOS)
Controles de seguridad 3,9,12,13 Aceptacion o rechazo. FMI/RITR [V
mecanicos y eléctricos
Alarmas sonoras, 3,9, 12,13 Aceptacion o rechazo. v |FMI/RTR |V v |v v |V
interruptores de radiacion y
de emergencia, barras
anticolision
Exactitud de las escalas 3,9,12,13,5 <2mm. v [FMIIRTR |V v |V |V (v |V
Comprobacién de todos los 3,9,12,13,5 Aceptacion o rechazo. v |FMIIRTR |V v |v v |v [V
movimientos del equipo y sus
componentes
Integridad de los accesorios | 3, 9,12,13 Aceptacion o rechazo. v |[FMIIRTR |V v |v v [v |V
Controles visuales 3,7,913 PA. v |[FM v |v v v
Determinacion del tamafio del | 2, 10 PA. v |FM vV |V v
punto focal
Desviacion de la imagen de 2,10 <1mm. v [FM v |V v |V
rayos X con el cambio del
tamafo de punto focal
Proteccion de sobrecarga 1,10 Impedir las exposiciones que [v' | FM v v
excedan un 80% de la
maxima carga especificada
para el tubo.
Cronometros de exposicion 2,10 Monofasico 10% de|V [FM v |V v |V
discrepancia
Trifasico + 5%.
mR/mAs , + 10%. v |FM v |v v |v
Linealidad, reproducibilidad y +10%. v |FM v |V v |V
consistencia de la exposicion
Calibracion del kVp 2,6,10 + 5% menos en todo el rango |V | FM v |V v |V
0+ 2 kVp de 60 a 100 kVp.
Espesor hemirreductor y 1,6,10 PA. v |FM v |V v |V
filtracion total
Simetria, paralelismo y 6,8,13 <2mm. v |FM vV |V v
ortogonalidad del campo
luminoso
Simetria, paralelismo y 6,8,13 <2mm. v [FM v |v v
ortogonalidad del campo de
radiacién
Congruencia del reticulo con | 6 <2mm. v [FMIIRTR |V |V v (v
el centro del campo luminoso
y el centro del campo de
radiacion
Congruencia entre el tamafio | 1, 6, 10 + 2% de la distancia fuente |V |FM/I/R/TR |V |V v |V
de campo luminoso y de imagen.
radiaciéon
Alineacion del haz luminosoy | 1,6, 10 <2mm. FMI/RITR |V |V v
de radiacién
Alineacion y uniformidad del 1,6, 10 No debe observarse ninguna |¢ |FM/I/RTR |v |V v
Bucky linea de la rejilla.
DO uniforme de 1,20 £ 0,10
perpendicular al eje anodo
catodo.
Colimacion automatica y 1,6, 10 + 3% de la distancia fuente |V FM/I
exactitud de las escalas x-y imagen.
Perpendicularidad del hazde |1, 6, 10 El indicador de la DFS debe [V | FM/I vV Vv 4

rayos Xy exactitud del
indicador de DFS

estar dentro de un + 2 % del
valor medido.




PARAMETROS DE CONDICIONES | TOLERANCIA A |B c [p |E |[F
INSPECCION

CONTROL DE CALIDAD EN FLUOROSCOPIAY CINEFLUQROGRAFiA
(CONTROLES ADICIONALES A LOS REALIZADOS EN RADIOGRAFIA CONVENCIONAL)

Maximas Tasas de exposicion | 1, 2,10 <13 mC kg '/min para|¥ |FM v |V
a la entrada de la camilla del sistemas manuales.
paciente <26 mC kg'1/min para

sistemas de control de
exposiciones automaticas.

Tasa de exposicion 1,2,10 0,5a208mCkg /mnparala|v [FM v |v
fluoroscépica tipica modalidad de 6 pulgadas, sin
rejilla;

De 0,4 a 0,7 mC kg‘1/min para
modalidad de 9 pulgadas, sin
rejilla.

El control automatico de
exposicion debe fijarse de 80

a 90 kVp.
Exposicion del seriégrafoy de | 1, 2, 10 De 13 a 50 nC kg /imagen al [V |[FM v |v
la camara “spot” intensificador;

Densidad de pelicula de 1,20

+0,15.
Exposicion de peliculas de 1,2,10 Aproximadamente 4 nC kg™ '/ [V [FM v |V
cine imagen al intensificador para

la modalidad de 9 pulgadas.
Aproximadamente 7 nC kg'1/
imagen al intensificador para
la modalidad de 6 pulgadas.

Sistemas de control de brillo 1,2,10 Los CAB-CAE deben |V |FM v v
automatico (CAB), exposicion funcionar de forma similar en
(CAE) y ganancia (CAG) las mismas instalaciones y

con respecto a otros sistemas
similares. Los de CAG deben
poder compensar de 3 a 9
pulgadas de acrilico.

Limitacion del haz y del 1,2,10 Diadmetro mostrado no menos |V | FM v |V
tamafo de las imagenes de 1 cm menor que el
fluoroscépicas, de “spot” y de diametro especificado. La
cine diferencia entre el tamafo del

haz y el tamafio de la imagen
no debe superar el 3% de la
DFS para todas las
modalidades y para cualquier
altura del dispositivo de

imagen.
Resolucion y distorsién de alto | 1,10 Distorsién simétrica, la misma |V | FM v |V
y bajo contraste en camara para imagenes fluoroscopicas,
“spot” y cine de la camara “spot” y de cine.
Laboratorios de Todas las pruebas expuestas hasta ahora. v |FM v |V

procedimientos especiales

Laboratorios de cateterismo Todas las pruebas expuestas hasta ahora |V FM
cardiacos agregando las siguientes.

PROYECTORES DE CINE 1,2,10 Resolver todos los elementos | v/ FM
de resolucion de la imagen,
fluctuaciones minimas, lentes,
prismas y superficies de
proyeccion limpias, lampara
de proyeccidon limpia sin
depositos metalicos.

Factor de conversion relativa | 1, 2, 10 Buscar cambios con el|v |FM v |V
transcurso del tiempo
indicando el deterioro del
intensificador.
Densidad 6ptica de las 1,2,10 Diferencia de densidad optica |V | FM v |V
peliculas durante la filmacién <+0,2.
Tasas de exposicion 1,2,4,5,9,13 | Aproximadamente 26 a 5 nC |V FM
cinefluorografica kg_1/imagen en el
intensificador para la

modalidad de 23 cm;
Aproximadamente 5 a 8 nC
kg’1/ imagen en el

intensificador para la

modalidad de 15 cm
Resolucién de contraste 1,2,10 Sin degradacion con respecto [V | FM v |V
cinefluorografico de bajo y alto a las mediciones

contraste fluoroscépicas.




PARAMETROS DE CONDICIONES | TOLERANCIA A B C D G H
INSPECCION
Equipo auxiliar de 1,2,4,9,13 PA y Recomendaciones del fabricante del equipo.
procedimientos especiales
CONTROL DE CALIDAD PARA TOMOGRAFIA LINEAL

Nivel de corte 1,2,6,7,10 +5mm. v |[FM v |v v |v
Nivel de incremento 1,2,6,7,10 +2mm. FM v |v v |V
Espesor de corte 1,2,6,7,10 PA. v FM v v v v
Angulo de exposicién 1,2,6,7,10 + 5 grados para tomografia de |V | FM v v v (v

angulo grande; menos para

angulos pequefos.
Uniformidad de exposicion y 1,2,6,7,10 PA. FM v |V v |V
patrén
Resolucion espacial 1,2,6,7,10 Malla 40 Lp/pulgada o mejor. |¢'  [FM v |V v |V
Exposicion de pacientes 1,2,6,7,10 PA. v |FM v |v v |V

EXPOSIMETROS AUTOMATICOS
(VALIDO PARA EQUIPOS DE MAMOGRAFIA)

Funcionamiento del sensorde | 1,2,5,6,9, 13 [+ 10% en la exposicion. v |FM v |V v |V
la consola de control
Circuito de correccionde kVp [ 1,2,6 Densidad de 1,20 + 0,10. v |FM v |V vV (v
Exposicion adecuada para 1,2,6 +10% en la exposicion. v [FM v v v (v
diferentes estaciones de mA
Exposicion adecuada para 1,4,5,6,13 Densidad de 1,20 + 0,10. v |FM v |V vV (v
diferentes tamaros de campo
Reproducibilidad del 1,2,6 + 5% en la exposicion. v |FM v |V v (v
exposimetro automatico
Funcién de control de 1,2,6 Pasos de 25% en la|v |FM vV |V vV (v
densidad exposicion, comprobar la

funcién del botén en funcion

que + produce incremento y —

disminucion.
Ubicacion del panel sensor 1,2,6 Aceptacion o rechazo. v |FM v |v v |V
Tiempo de exposicién minimo | 1, 2, 6 <10 ms.
Tiempo de exposicién de 1,4,5,6,13 < 600 mAs.
seguridad
Exposicion adecuada para 1,4,5,6,13 Densidad de 1,20 + 0,30.
diferentes diametros del
paciente

CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS MAMOGRAFICOS

Espesor de compresion 2,10, Exactitud dentro de = 0,5 cm|v' | FM v |V v

bajo condiciones de

compresion moderada (15 4

20 libras)

Reproducibilidad £ 2 mm entre|

1y8cm.
Congruencia entre el campo | 2, 10, Si la suma de lagjv |FM v v v
de radiacion y el campo desviaciones de los bordeg
luminoso izg. mas der. o la

desviaciones del borde

anterior mas pared costal

exceden 2% de la DFR.
Diferencia entre el campo de | 2, 10, Si el campo de radiacion no |V | FM vV |V v
radiacién y el receptor de esta dentro del receptor de
imagen en la pared costal. imagen (izquierdo, derecho y

anterior) o si excede el borde

de la pared costal en méas de

1% de la DFR.
Alineacién de los bordes de la | 2, 10, Si el borde de la pared costal |V | FM v |V v
pared costal y la paleta de de la paleta esta dentro del
compresion y el receptor de receptor de imagen o se
imagen. proyecta por fuera del borde

de la pared costal del

receptor de imagen en mas

de 1% de la DFR
Resolucion 2,10, En  modalidad contacto |v' [FM v v v

mediciones realizadas con un
sistema de barras paralelas
al eje anodo-catodo deben

resolver 13 Ip/mm;
mediciones realizadas con un
sistema de barras

perpendicular al eje anodo-
catodo deben resolver 11
Ip/mm.




PARAMETROS DE
INSPECCION

CONDICIONES

TOLERANCIA

Punto focal

2,10,

Si el FOCOPARALELO o el
FOCOeperrENDICULAR  €XCEde
2,0 x FOCOnomnaL entonces
debe hacerse una medida
mas precisa con una camara
de orificio. Llamar al servicio
técnico para ajuste o
reemplazo del tubo.

FM

Espesor hemirreductor (ehr)

2,10,

Calidad del haz: con paleta
de compresién HVL para
Mo/Mo.

20 kVp 0,20 mmAl

25 kVp 0,25 mmAl

30 kVp 0,30 mmaAl

6 El EHR debe ser igual o
mayor que kV/100 + 0,03
(unidades de mm de Al), pero
menor que kVp/100 + 0,11
(en unidades de mmaAl).

FM

Cconsistencia

CV méximo 0,02 %

FM

Linealidad

Respuesta Lineal. + 5 % de
incertidumbre  en  valores
medidos

FM

Exactitud del kVp y
reproducibilidad

El kVp medido debe estar
dentro de * 5% del valor
indicado por el selector.

CV maximo = 0,02 %

FM

Dosis
(DGP)

glandular  promedio.

2,10,

El coeficiente de variacion
maximo para la exposicion y el
mAs en el modo AEC es de
0,05%.

El promedio de la DGP para
una mama comprimida de 4,2
cm no debe exceder 3 mGy
(0,3 rad) por proyeccion.

La emisién del sistema
mamografico no debe ser
menor de 7,0 mGy kerma en
aire por segundo (800
mR/seg) sobre un periodo de
3 seg de tiempo cuando se
opera a 28 kVp en una unidad
mamografica estandar
(Mo/Mo) a la distancia clinica.

FM

Resolucién  de  contraste
mamografico bajo y alto

2,10,

Ningun deterioro notable.

FM

Control automatico de

exposicion

2,10,

Debe mantener constante la
densidad optica de la pelicula
dentro de * 0,30 del promedio
sobre un maniqui de espesor
entre2a8cm.

En espesores dentrode 2 a 6
cm la densidad optica debe
mantenerse dentro + 0,15.

FM

Uniformidad de la velocidad
de la pelicula

2,10,

La diferencia entre la densidad
optica maxima y minima no
debera exceder 0,30

FM

Evaluacién de la calidad de la
imagen

2,10,

El' maniqui ACR debe
analizarse con una densidad
optica de 1,20 + 0,20. Deben
observarse por 12 Factores de
Resolucion.

FM

Evaluacion de artefactos

2,10,

Si se observan artefactos
llame a la empresa de
mantenimiento.

FM

Luminiscencia de los
negatoscopios y del cuarto de
interpretacion de las
mamografias

2,10,

Los negatoscopios deben ser
capaces de producir una
luminiscencia de menos de
3.000 candelas por metro
cuadrado (cd/mz).

El nivel de iluminacién del
cuarto de interpretacion debe

FM




PARAMETROS DE CONDICIONES | TOLERANCIA A B C D E F G H
INSPECCION
ser de 50 lux o
preferiblemente menor.
CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE RADIOGRAFIA DENTAL
(CONTROLES ADICIONALES A LOS REALIZADOS EN RADIOGRAFIA CONVENCIONAL)
Radiacion de fuga 1,2,3,4 <26uCkg /haim. v |FM v |v v
Distancia fuente-extremidad 1,2 > 4 pulgadas (< 50 kVp). FM v |V v
del cono > 7 pulgadas (> 50 kVp).
Alineacion del haz y 1,2,6 > 2 % pulgadas (extremo del |V | FM v v v
colimadores €ono).
Filtracion 1,2,6 PA. v FM v v v
Interruptor de exposicidn 1,2,5,6,9,13 [ Aceptacién o rechazo. v |FM v |V v
Exposicion a radiacion 1,2,5,6,9,13 | NBS 115. v |FM v |V v
CONTROL DE CALIDAD PARA TOMOGRAFOS COMPUTARIZADOS
Calibracion de nimeros CT 1,2,3,6,13 Aire: -1000 + 3 nimeros CT. (v |FM v v v
Agua: 0 £ 1,5 numeros CT.
Consistencia de nimeros CT |1, 2, 3,6, 13 Valor y desviacion tipica para [v | FM v |V
el agua relativamente
constante.
Uniformidad del numero CT 1,2,3,6,13 Variacién de los nimeros CT (v | FM v |V vV |V |V
+ 5 para un promedio de 100
pixeles.
Discrepancia del numero CT 1,2,3,6,13 Promedio de nimeros CT + 3 FM
respecto del espesor de corte sobre 100 pixeles.
Dependencia del nimero CT | 1,2, 3,6, 13 + 20 nimeros CT. FM v v v |V
respecto del tamario del
maniqui
Dependencia del nimero CT |1, 2, 3,6, 13 + 5 nimeros CT. FM v |V v
respecto de la posicion de
maniqui
Dependencia del nimero CT | 1,2, 3,6, 13 + 3 nimeros CT. v |FM v |V v
respecto del algoritmo
Resolucion de bajo contraste | 1,2, 3,6, 13 Orificios de 0,5 cm. v |FM v |V v |V |V
Resolucion de alto contraste | 1, 2, 3, 6, 13 Orificios de 0,1 cm. v |[FM v |v v v v
Perfil de sensibilidad 1,2,3,6,13 FWHM dentro de 1 mm del [V |FM v |V v |v |v
valor nominal (5-15 mm) y
dentro de 0,5 mm (< 5 mm).
Caracteristicas del ruido 1,2,3,6,13 Desviacion tipica de nimeros |vV | FM v v v v |V
CT (mAs)"?
Dosimetria de pacientes 1,2,3,6,13 + 20 %. v [FM v |v v |V
Posicion de la mesa del 1,2,6, 13 +2mm. v FM 4 4 v 4
paciente
Desplazamiento de la mesa 1,2,6,13 + 05 mm para cada|V |FM v |v v v
del paciente incremento.
Juego de la mesa 1,2,6,13 +1mm. v |FM v |V v |V
Exactitud de la proyeccion 1,2,6,13 +1 mm. v FM v v v
exploratoria de localizacién
Exactitud de las mediciones 1,2,6,13 +1mm. v [FM vV |V v
de distancia
Distorsion de la imagen porel |1, 2,6, 13 + 1 mm en cualquier lugar en |V | FM v |V v |v |v
monitor de video la proyeccion de la imagen al
tamafio natural.
Produccion de copia en papel |1, 2, 6, 13 Luminancia y contraste NO |V [FM v (v |v v v |V
y despliegue visual significativamente diferente.

CONTROL DE CALIDAD DE SISTEMAS DE FORMACION DE IMAGENES DIGITALES Y DE IMAGENES
DE VIDEOS. (CONTROLES ADICIONALES A LOS REALIZADOS EN RADIOGRAFIA CONVENCIONAL,

FLUOROSCOPIA CUANDO EL SISTEMA LO REQUIERA)
v

Porciones de formacion de 1,2,3,4,5 9, | PA. FM v v v (v |V
imagenes fluoroscopicas y de | 13
pelicula convencional del
sistema
Porciones de formacion de 1, 2, 3, 4, 5, 9, | Resolucion de bajo contraste |V | FM v v v (v |V
imagenes digitales del sistema | 13 1,6 c/mm para el intensificador

de 6 pulgadas y 1,2 c/mm

para el de 9 pulgadas.

Resultados similares a los

obtenidos en las pruebas de

aceptacion.
Despliegue visual (video) y 1,2,3,4,5 9, | PA. v [FM v (v |v (v |v |V
camara de impresion de 13

imagen




PARAMETROS DE CONDICIONES | TOLERANCIA A |[B Cc D E F G |H
INSPECCION
Niveles de la sefal de videoy |1, 2, 3, 4, 5, 9, | 75 ohmios- en la terminacion | ¢/ [ FM v v v (v |V
terminaciones de linea 13 al final del cable de video;
sefial de video * 5% del
voltaje de pico a pico.

Monitores de television 1,2,3,4,5 9,|Todos los pasos de 10% |v |FM v |V v |v |v
13 visibles, distorsién minima, la
resolucion como fue
especificada por el fabricante.

Camaras de impresion de 1,2,3,4,5, 9, [Densidad media + 0,15 (v |FM vV (v |v |v |v |V
imagen y despliegues visuales | 13 pelicula y despliegue visual

deben dar imagenes similares,
los parches de 5% y 95%
deben ser visibles en la
pelicula y en el despliegue
visual. La resolucion debe ser

uniforme.
Grabadoras de video, de disco | 1, 2, 3, 4, 5, 9, | Todos los pasos de 10% (v |FM vV |V vV (v |V
y digital 13 visibles, distorsién minima, la

resolucion como fue

especificada por el fabricante,
perdidas y fluctuaciones
minimas, algun aumento del
ruido sera evidente en la
escala de grises, debe
preverse  alguna  perdida
(minima) en el contraste entre
la imagen fluoroscépica y la
imagen registrada.

NOTAB3: 0,26 mCkg ™ =1R

Leyenda

1. A 100 cm de la fuente.

2. A la distancia requerida para la prueba.

3. Para una rotaciéon completa del colimador.

4. Para tres tamafios de campo: 5x5, 15x15 y 30x30 cm? a 100 cm.

5. Para combinaciones del angulo del brazo (AB) y angulo del colimador (AC); (AB) = (0y 90)°, (AC) = (0 y 90)°.
6. Para tamafio de campo de 10 cm x 10 cm al centro de la cia 100 cm.

7. Para DFS de 80 y 100 cm.

8. Para distancias focales entre 60 y 100 cm.

9. Para el rango completo de DFS y DFI.

10. Colimador en 0°.

12. Rotacion de la mesa + 90° alrededor del eje.

13. Rotacién completa del brazo (360°).

A Prioridad recomendada. (Inspeccién imprescindible para que el sistema funcione correctamente).

ACR  American College of Radiology
AEC Modo de Exposicion Automatico

B Personal adecuado para realizar la prueba.

C Durante la aceptacion de la Unidad.

CT Numeros Honsfield

D Cuando la reparacion afecte directamente al parametro y/o se considere necesario.
DFI Distancia foco imagen

DFR Distancia foco receptor
DFS Distancia foco superficie

E Inspeccion diaria.

F Inspeccién mensual.

FM Fisico - Médico.

G Inspecciéon semestral.

H Inspeccion anual.

| Ingeniero de mantenimiento.

PA Se refiere al valor obtenido en la pruebas de aceptacién el cual se considerara como nivel de referencia para
pruebas posteriores.

R Médico Radiélogo

T Técnico radidlogo y/o personal adecuadamente entrenado especificamente para realizar dicho control.
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NORMA
VENEZOLANA

PROTECCION CONTRA LAS
RADIACIONES IONIZANTES
PROVENIENTES DE LAS FUENTES
EXTERNAS USADAS EN MEDICINA.
PARTE 1: RADIODIAGNOSTICO
MEDICO Y ODONTOLOGICO

(1™ Revision)

COVENIN
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FONDONORMA




PROLOGO

La presente norma sustituye totalmente a la Norma
Venezolana COVENIN 218/1-89, fue revisada de acuerdo a las
directrices del Comité Técnico de Normalizacion CT6 Higiene,
Seguridad y Proteccion, por el Subcomité Técnico SC4
Proteccion Radiolégica y aprobada por FONDONORMA en la
reunién del Consejo Superior N° 2000-10 de fecha 25/10/2000.

En la revision de esta Norma participaron las siguientes
entidades: Ministerio de Salud y Desarrollo Social; Ministerio de
Energia y Minas; I.V.l.C.; PDVSA; Physion Tecnologia Nuclear.
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