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REAL DECRETO 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagndstico.
Rango: REAL DECRETO

TEXTO ORIGINAL

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo
40.7 y en la disposicion final cuarta, obliga a establecer los requisitos
minimos para la aprobacion y homologacion de las instalaciones de
centros y servicios y a valorar, por parte de la Administracion
Sanitaria, segun lo dispuesto en el articulo 110, la seguridad, eficacia
y eficiencia de las tecnologias relevantes para la salud y asistencia
sanitaria.

El Real Decreto 2071/1995, de 22 de diciembre, por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagndéstico, desarrolla el
articulo 4 del Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el
que se establecen medidas fundamentales de protecciéon radiolégica
de las personas sometidas a examenes y tratamientos médicos y la
especificacion técnica 4.a, del anexo I, del Real Decreto 1891/1991,
de 30 de diciembre, sobre instalacion y utilizacion de aparatos de
rayos X con fines de diagndstico médico.

Por otra parte, la Directiva 97/43/EURATOM, del Consejo, de 30 de
junio, relativa a la proteccion de la salud frente a los riesgos
derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas, por
la que se sustituye la Directiva 84/466/EURATOM, que quedara
derogada a partir del 13 de mayo de 2000, queda recogida
parcialmente mediante el presente Real Decreto y por los Reales
Decretos 1841/1997 y 1566/1998.

A tal efecto, se ha considerado conveniente proceder a la derogacion
del citado Real Decreto 2071/1995 y a regular "ex novo" la materia
que en éste se contempla, en aras de conseguir una mayor claridad y
una mas facil comprension para los destinatarios de la norma.

Mediante el presente Real Decreto se establecen los criterios de
calidad en radiodiagndéstico, incluyendo los procedimientos necesarios
para dar cumplimiento a lo previsto en el articulo 4 del Real Decreto
1132/1990 y en la especificacion 4.a del anexo I, del Real Decreto
1891/1991, atendiendo, de modo prioritario, a la proteccion del
paciente y exigiendo, para ello, la implantaciéon de un programa de
garantia de calidad en las unidades asistenciales de radiodiagnostico.



Asimismo, en este Real Decreto se deroga el articulo 3 del
mencionado Real Decreto 1132/1990, referente a los examenes
radioscopicos directos sin intensificador de imagen.

Igualmente, en esta disposicion se tiene en consideracion la nueva
situacion derivada de la aprobaciéon del Real Decreto 220/1997, de 14
de febrero, por el que se crea y regula la obtencion del titulo oficial
de especialista en radiofisica hospitalaria, de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 5 del Real Decreto 1132/1990, antes citado.

Este Real Decreto, que tiene caracter de norma basica sanitaria, se
dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.a de la
Constitucion y de acuerdo con lo establecido en el articulo 40.7 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo y de
Industria y Energia, con el informe favorable del Consejo de
Seguridad Nuclear, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 23 de
diciembre de 1999.

DISPONGO:
Articulo 1. Objeto.

El presente Real Decreto establece los criterios de calidad en
radiodiagnéstico para asegurar la optimizaciéon en la obtencion de las
imagenes y la proteccion radioldgica del paciente en las unidades
asistenciales de radiodiagnostico y que las dosis recibidas por los
trabajadores expuestos y el publico en general, tiendan a valores tan
bajos como pueda razonablemente conseguirse.

A efectos de este Real Decreto la unidad asistencial de
radiodiagnoéstico comprende la instalacion o conjunto de instalaciones
de rayos X utilizados con fines de diagndstico médico y radiologia
intervencionista y los recursos humanos adscritos a las mismas.

Articulo 2. Programa de garantia de calidad.

1. A los efectos previstos en el articulo anterior sera obligatorio
implantar, en todas las unidades asistenciales de radiodiagndstico
desde su puesta en funcionamiento, un programa de garantia de
calidad, elaborado de acuerdo con protocolos nacionales o
internacionales actualizados, a los que se hara referencia en el
mismo.

Dicho programa incluira como minimo:

a) Aspectos de justificacion y optimizacidon de las exploraciones
radiolégicas,



b) Medidas de control de calidad: Del equipamiento radiolégico, de
los receptores de imagen, del sistema de registro de datos, de los
sistemas de procesado, de los sistemas de visualizacién de imagen
(negatoscopios, monitores y otros), de los equipos de medida.

c) Procedimientos para la evaluacion, con una periodicidad minima
anual, de los indicadores de dosis en pacientes en las practicas mas
frecuentes, segun lo indicado en el anexo | y la evaluacion de la
calidad de la imagen clinica obtenida. Los valores medios de los
indicadores de dosis a los pacientes, se compararan con los valores
de referencia citados en el anexo | para decidir las medidas
correctoras si los valores obtenidos fueran superados. Con el mismo
fin, en caso de que no existan en el anexo | valores de referencia de
alguna exploracion, deberan establecerse éstos en el programa de
garantia de calidad.

d) Tasa de rechazo o repeticion de imagenes.

e) Descripcidon de los recursos humanos, que se adecuaran a lo
previsto en este Real Decreto, y materiales necesarios para realizar
los procedimientos.

f) Responsabilidades y obligaciones de las personas que trabajan en
la unidad o con equipos adscritos a la misma, especificando su nivel
de responsabilidad y autoridad.

g) Programa de formacioén para la utilizacion del equipo de rayos X,
asi como para la proteccién radiolégica, entrenamiento continuado y
para el caso especial del uso clinico de nuevas técnicas.

h) Verificacion de los niveles de radiacion, con periodicidad anual, en
los puestos de trabajo y en aquellos lugares accesibles al publico.
Dicha verificacidon se realizara de acuerdo con las indicaciones del
anexo IlI.

i) Procedimientos para el registro de incidentes o accidentes que
puedan ocurrir en las unidades asistenciales de radiodiagnostico con
especial atencion en las de radiologia intervencionista, los resultados
de la investigacioén realizada y medidas correctoras aplicadas.

2. El programa de garantia de calidad constara por escrito y estara
siempre a disposicidon de la autoridad sanitaria competente y del
Consejo de Seguridad Nuclear, a los efectos tanto de auditoria como
de vigilancia mencionados en los articulos 17 y 18, respectivamente,
del presente Real Decreto.

Articulo 3. Obligaciones del titular.

1. El titular de la unidad asistencial de radiodiagndéstico, que es toda
persona fisica o juridica que tiene la responsabilidad legal de la
misma, estara obligado a:



a) Implantar el programa de garantia de calidad, nombrar al
responsable para su confeccion, desarrollo y ejecucion, y remitir un
ejemplar de dicho programa a la autoridad sanitaria competente
antes de comenzar la actividad de la unidad asistencial de
radiodiagnostico.

b) Dejar constancia documental, anualmente, de los resultados
obtenidos en el desarrollo del programa de garantia de calidad.

c) Comunicar a la autoridad sanitaria competente cualquier incidente
0 accidente, que pueda suponer la superacion del umbral de dosis de
efectos deterministas en los pacientes.

d) Garantizar la reparacion o suspension temporal o definitiva del
servicio de los equipos que no cumplan los criterios definidos en el
programa de garantia de calidad .

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

2. El titular de la unidad asistencial de radiodiagndéstico, sin
menoscabo de la responsabilidad que le corresponde, podra
encomendar la realizacion de estas obligaciones a una o0 mas
personas designadas al efecto, de acuerdo con lo dispuesto en la
legislacion vigente.

Deberéa constar por escrito el 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 responsable del programa de garantia de calidad garantizara
que las unidades asistenciales de radiodiagndéstico dispongan de
protocolos escritos de cada tipo de practica radiolégica estandar para
cada equipo, elaborados de manera que pueda optimizarse la dosis
absorbida recibida por los pacientes como consecuencia del acto
médico, odontoldgico o podoldgico, de acuerdo con la obtencion de la
informacién diagndstica requerida.

Dichos protocolos se actualizaran periédicamente y se revisaran
siempre que se introduzcan modificaciones o nuevas técnicas clinicas.

2. Los procedimientos utilizados en nifios, mujeres gestantes, en
técnicas que impliquen altas dosis al paciente y en programas de
cribado de salud, contendran las medidas que deben tomarse para
reducir el riesgo.



En estos casos, el médico especialista valorara con especial atencion
la justificacion y sera responsable de que se utilicen los equipos de
rayos X adecuados y las técnicas apropiadas.

3. El personal sanitario responsable de la aplicacion de los
procedimientos debera estar debidamente cualificado en las técnicas
de aplicaciéon y utilizacién del equipamiento y en las normas de
proteccion radiolégica, de acuerdo con lo establecido en el programa
de garantia de calidad y en la normativa vigente.

Articulo 5. Procedimientos intervencionistas.

Los procedimientos intervencionistas deberan ser realizados por
médicos especialistas debidamente cualificados y con equipos de
rayos X especialmente disefiados para esta practica, instalados en
salas especificas para este fin.

Articulo 6. Formacién en proteccion radioldgica del paciente en
radiodiagndéstico.

1. Todo el personal implicado en la utilizacion de rayos X para fines
diagndsticos o en radiologia intervencionista, deber& tener una
formacion en proteccion radiolégica adecuada a su nivel de
responsabilidad, segun lo previsto en el parrafo g) del apartado 1 del
articulo 2.

Los programas de formacion incluiran, entre otros temas, los
referentes a la protecciéon del paciente y a los programas de garantia
de calidad. La formacion préactica debera desarrollarse en
instalaciones clinicas debidamente registradas de acuerdo con el Real
Decreto 1891/1991, que dispongan del equipamiento adecuado, y
bajo la supervision de los correspondientes especialistas. Estos
programas de formacion se deberan impartir sin ocasionar
irradiaciones adicionales a los pacientes.

La institucion que imparta el programa de formacion emitira un
certificado en el que constaran, entre otros detalles, el niumero de
horas lectivas y el director del curso.

2. Los especialistas que realicen procedimientos intervencionistas
requeriran un segundo nivel de formacion en protecciéon radiologica
orientado, especificamente, a la préactica intervencionista.

3. Cuando se instale un nuevo equipo o se implante una nueva
técnica, se debera dar una formacion adicional previa al uso clinico.
En estos programas deberd implicarse a los suministradores de los
equipos.

4. Todo el personal implicado en las tareas que se realizan en
unidades asistenciales de radiodiagnoéstico y radiologia
intervencionista deberd actualizar sus conocimientos participando en



actividades de formacién continuada en proteccion radiolégica, segun
su nivel de responsabilidad.

Articulo 7. Dosis impartidas 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 detallan en el
anexo |, por los especialistas en radiofisica hospitalaria. Dicha
verificacion constara en un informe.

2. La verificacion de los niveles de radiacién en los puestos de trabajo
y en aquellos lugares accesibles al publico, se realizara de acuerdo
con las indicaciones fijadas en el anexo Il, conforme a la
especificacion técnica 4.a, del anexo I, del Real Decreto 1891/1991.

3. El médico especialista, el odontélogo o el poddlogo en el ambito de
sus competencias, se responsabilizaran de que la exposicion de los
pacientes sea la minima compatible con el fin que se persigue, y de
que se pongan los medios necesarios para evitar la repeticion de la
exposicion, por falta de calidad diagndstica o por otras causas.

4. Cuando el tipo de exploraciéon o las caracteristicas del paciente asi
lo requieran, se deberé evaluar con caréacter individual los indicadores
de dosis pertinentes. En el caso de las mujeres gestantes sera
preceptivo la estimacion de la dosis recibida en el Gtero.

Articulo 8. Investigacion clinica.

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

2. Las personas deberan ser informadas sobre los riesgos, y constara
en el protocolo de consentimiento informado el caracter experimental
de la investigacion que utiliza la exploracion con rayos X.

3. La evaluacidén de las dosis recibidas por las personas en los
programas de investigacion constara en un informe escrito.

Articulo 9. Informacion al paciente.

1. En el caso de mujeres con capacidad de procrear que vayan a ser
sometidas a una prueba diagndéstica con rayos X, el médico
prescriptor y el médico especialista deberan preguntarles si estan
embarazadas o creen estarlo. Ademas, el titular de la unidad
asistencial de radiodiagndstico o el médico especialista responsable
adoptara las medidas de informacidn necesarias, tales como carteles



en lugares adecuados u otras dirigidas a mujeres para advertirles
que, antes de someterse al procedimiento con rayos X, deben
comunicar al médico prescriptor y al médico especialista si estan
embarazadas o creen estarlo.

2. Antes de someter a un paciente a exploraciones que impliquen
altas dosis de radiacion, el médico especialista le informara de los
posibles riesgos asociados, y le presentara un protocolo de
consentimiento informado que tendra que ser firmado por el propio
paciente o por su representante legal, en caso de incapacidad, y por
el médico que informa, de acuerdo con los protocolos éticos de
consentimiento informado.

Articulo 10. Especialista en radiofisica hospitalaria.

1. Las unidades asistenciales de radiodiagnostico, cuando proceda,
dispondran del asesoramiento de especialistas en radiofisica
hospitalaria, propios o concertados, que participaran en la confecciéon
del programa de garantia de calidad, en la elaboracion de las
especificaciones técnicas de compra del equipamiento, en la
optimizaciéon y control de calidad del tratamiento de imagenes y datos
y en el control de calidad de los equipos de rayos X. Asimismo,
aconsejara sobre temas relacionados con la proteccion radioldgica en
las exposiciones con fines médicos y realizara la estimacion de dosis
en 6rganos al paciente cuando sea preciso, sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 7.1.

2. A los efectos previstos en el punto anterior y de acuerdo con la
complejidad de la unidad, la autoridad sanitaria competente decidira
las unidades que deben disponer de especialistas en radiofisica
hospitalaria y, en su caso, el nUmero de dichos especialistas con los
que debera contar la unidad y los casos en que deben ser propios de
la organizacién del centro sanitario o si 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 elaboraciéon de las especificaciones técnicas de compra del
equipamiento deberan participar el correspondiente médico
especialista, el odontdlogo o poddlogo en el ambito de su
competencia y el especialista en radiofisica hospitalaria, en los casos
previstos en el articulo 10.2.

2. Todos los equipos nuevos de rayos X deberan adquirirse, cuando
sea factible, con un dispositivo que informe al médico especialista
sobre la dosis de radiacidon recibida por el paciente durante el proceso
radiolégico.



Este dispositivo, con sistema de registro, sera obligatorio en los
equipos dedicados a radiologia intervencionista.

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

4. Los equipos de rayos X que se pongan en funcionamiento seran
sometidos a una prueba previa a su uso clinico que determinara su
aceptacion.

5. Las pruebas de aceptacion de los equipos, cuyos parametros a
verificar tendran que estar detallados en las especificaciones de
compra, deberan realizarlas el suministrador del equipamiento en
presencia de un representante del comprador que sea técnicamente
cualificado y los resultados que se obtengan deberan constar en un
informe elaborado por el suministrador y aceptado por el
representante del comprador, con objeto de que sirvan de referencia
para los siguientes controles de calidad.

6. Se consideraran requisitos minimos exigibles para la aceptacion, el
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 normalizacion nacionales o internacionales aplicables.

Articulo 12. Estado de referencia inicial del equipamiento.

Una vez que el equipamiento haya sido aceptado por parte del
responsable del programa de garantia de calidad, o persona en quién
delegue, se establecera el estado de referencia inicial de acuerdo con
las pruebas de aceptacion y de aquellas pruebas adicionales que sean
necesarias, que servira para comprobar periédicamente, conforme a
lo establecido en el articulo 14, la estabilidad del equipo a lo largo de
su vida util, o hasta que se establezca un nuevo estado de referencia
con el que se compararan los controles peridédicos sucesivos.

En el caso de los equipos de rayos X que estén en funcionamiento a
la entrada en vigor de este Real Decreto, debera establecerse el
estado de referencia del equipamiento ya existente, con los mismos
objetivos expuestos en el parrafo anterior.

El estado de referencia inicial y subsiguientes constaran 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 el parrafo a) del
articulo 2, criterios referentes a:



1.© La necesidad o justificacion de la prueba diagndstica con rayos X.

2.° La responsabilidad y supervision del médico especialista,
odontélogo o poddélogo en el &mbito de su competencia en la
realizacion de la prueba con rayos X.

3.© La eleccidn de la técnica radioldégica adecuada siguiendo
protocolos establecidos.

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

5.9 La elaboracion de informes por el radidlogo y, en su caso, por el
odontélogo o podédlogo.

Articulo 14. Programa de control de calidad del equipamiento.

1. Las unidades asistenciales de radiodiagnoéstico seran sometidas a
un control de calidad del equipamiento, para garantizar la produccién
de imagenes de la mejor calidad posible para el diagnéstico, y que las
dosis recibidas por los pacientes sean tan bajas como pueda
razonablemente conseguirse, respetando ademas los aspectos
generales de proteccion radioldgica.

2. Los programas de control de calidad del equipamiento utilizado en
unidades asistenciales de radiodiagndstico, se ajustaran a protocolos
establecidos para tal fin, aceptados y refrendados por sociedades
cientificas nacionales competentes o por instituciones internacionales
de reconocida solvencia, y contendran como minimo las pruebas
consideradas como esenciales en el Protocolo Espariol de Control de
Calidad en Radiodiagndstico.

3. El control de calidad del equipamiento sera coordinado por el
responsable designado en el programa de garantia de calidad, quién
emitira un informe escrito sobre el estado de dicho equipamiento y de
los resultados obtenidos junto con las medidas correctoras. El médico
especialista, el odontologo o el poddlogo en el ambito de sus
competencias, seran los responsables de evaluar si la imagen
obtenida es apta o no para el diagnadstico.

4. Si al verificar las dosis impartidas a los pacientes y la calidad de las
imagenes obtenidas se detectaran anomalias importantes, tales como
las que se especifican en el parrafo ¢) del anexo I, se llevaran a cabo
los ensayos necesarios para averiguar sus causas, comprendiendo,
como minimo, los controles descritos como esenciales en el Protocolo
Espafol de Control de Calidad en Radiodiagndstico relacionados con
la anomalia detectada.

5. En el caso de que las anomalias detectadas puedan suponer una
falta de seguridad radioldgica o un deterioro de la calidad de la
imagen o valores de dosis por encima de los niveles de referencia, la



persona responsable, conforme al parrafo f) del apartado 1 del
articulo 2, de la unidad decidira qué tipo de exploraciones se pueden
seguir realizando o, si es necesario, suspendera provisionalmente el
funcionamiento del equipo hasta su reparacion. Si después de su
reparacion no cumple con los requisitos establecidos en el anexo 111,
lo dejar& fuera de uso.

Articulo 15. Intervencion y reparacion de los equipos.

1. La autoridad sanitaria competente establecera aquellas unidades
asistenciales de radiodiagnéstico que por su complejidad requieran
disponer de un adecuado programa de mantenimiento, tanto
preventivo como correctivo, por parte del proveedor, de la propia
unidad asistencial de radiodiagnodstico o de una empresa de asistencia
técnica, autorizada de acuerdo con el Real Decreto 1891/1991.

2. Cualquier reparacion o intervencion en los equipos que pueda
repercutir en la calidad de la imagen o en la dosis al paciente, debera
ser seguida de una verificacion. La entidad que realice la reparacién o
intervencién, dejara constancia escrita, mediante certificado, de la
restitucion del funcionamiento del equipo a las condiciones previas a
la averia y de la verificacion de su correcto funcionamiento. Dicha
verificacion constara en un informe.

Para la verificacion se tomaran como base de comparacion los
resultados de las pruebas de aceptacion del equipamiento que
serviran de niveles de referencia, o el estado de referencia anterior a
la averia, tanto de la calidad de las imagenes como de los indicadores
de dosis.

Articulo 16. Archivo de la documentacion.

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

Asimismo, los informes mencionados en los articulos 12, 14 y 15 del
presente Real Decreto, se archivaran durante el periodo de vida util
de cada equipo.

Estos informes estaran a disposicion de la autoridad sanitaria
competente y del Consejo de Seguridad Nuclear.

Asimismo, en caso de clausura o finalizacion del centro sanitario, el
titular del mismo remitira a dichas autoridades sanitarias y al Consejo
de Seguridad Nuclear, los informes que le correspondan segun sus
funciones y competencias.

Articulo 17. Auditoria.



La autoridad sanitaria competente establecera un sistema de
auditoria que permita determinar si el programa de garantia de
calidad 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 el articulo 4 del Real Decreto
1132/1990, la autoridad sanitaria competente vigilara el
cumplimiento de los criterios establecidos en el programa de garantia
de calidad citado en el articulo 2 vy, si es preciso, propondra medidas
correctoras del equipamiento o de los procedimientos. En el caso de
que las medidas propuestas no sean adoptadas, dicha autoridad
sanitaria, en el ambito de sus competencias, podra proceder a la
clausura provisional o definitiva del equipo o de la unidad.

Articulo 19. Infracciones y sanciones.

El incumplimiento de lo establecido en el presente Real Decreto
constituira infraccion administrativa en materia de sanidad y sera
objeto de sancidn administrativa, previa instruccion del oportuno
expediente administrativo, de conformidad con lo previsto en el
capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.

Disposicion adicional primera. Estimaciones de las dosis a la
poblacién.

La autoridad sanitaria competente y el Consejo de Seguridad Nuclear
garantizaran que se determine la distribucion de las estimaciones de
dosis individuales resultantes de las exposiciones con fines médicos,
para la poblacion y los grupos de referencia significativos de la
poblacion, cuyos resultados seran remitidos al Ministerio de Sanidad y
Consumo.

Disposicion adicional segunda. Equipos de fluoroscopia.

Queda prohibido el uso clinico de los equipos de fluoroscopia sin
intensificador de imagen.

El uso clinico de equipos de fluoroscopia con intensificador de imagen,
sin dispositivos de control de tasa de dosis, se limitara a
circunstancias debidamente justificadas.

Disposiciéon adicional tercera. Calibracion y verificacion.

Los equipos de medida de dosis utilizados en los controles de calidad
deberan estar calibrados por laboratorios de metrologia
convenientemente acreditados, con la periodicidad recomendada por



el fabricante y deberé constar en los protocolos del programa de
garantia de calidad.

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

Disposicién adicional cuarta. Medidas para evitar la multiplicacion
innecesaria de instalaciones radiolégicas médicas.

Con el fin de evitar una multiplicacién innecesaria de las instalaciones
de radiodiagndstico, radioterapia 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 ordenaciéon de recursos aprobados por la
Direccidn General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y
Consumo, los cuales seréan notificados a las diversas Comunidades
Auténomas. Dichos criterios podran ser objeto de actualizacion y
revision periddica por la citada Direccion General, oido el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En la planificacion de los equipos radiolégicos se tendran en cuenta
los siguientes criterios:

a) Numero minimo de pacientes y/o habitantes por equipo.

b) Distancia al equipo mas préximo disponible que garantice la
accesibilidad geografica.

c) Disponibilidad de otros equipos que sirvan para el mismo fin.
Disposicion adicional quinta. Aplicabilidad de otras disposiciones.

Lo establecido en el presente Real Decreto resulta de aplicaciéon sin
perjuicio de las funciones encomendadas por la normativa vigente al
Consejo de Seguridad Nuclear y sin menoscabo de lo dispuesto en el
Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalacion y
utilizacién de aparatos de rayos X con fines médicos.

Disposicion adicional sexta. Habilitacion competencial.

La presente disposicion, que sera de aplicacion en todo el territorio
nacional, tiene el caracter de norma basica, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.a de la Constitucion y de acuerdo
con lo establecido en el articulo 40.7 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

Disposicion transitoria unica. Plazo de adaptacion.

Los titulares de las unidades asistenciales de radiodiagndstico que
estén en funcionamiento dispondran de un plazo de seis meses,
desde la entrada en vigor del presente Real Decreto, para establecer



un programa de garantia de calidad y remitirlo a la autoridad
sanitaria competente.

Los titulares de los equipos de mamografia, que vayan a ser
utilizados en cribados de salud para la detecciéon precoz del cancer de
mama, que estén funcionando y no tengan implantado el programa
de garantia de calidad, dispondran del plazo de un mes, a partir de la
entrada en vigor del presente Real Decreto, para establecerlo y
remitirlo a la autoridad sanitaria competente.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogado el Real Decreto 2071/1995, de 22 de diciembre, por
el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico.
Asimismo, queda derogado el articulo 3 del Real Decreto 1132/1990,
de 14 de septiembre, por el que se establecen medidas
fundamentales de proteccion radioldgica de las personas sometidas a
examenes y tratamientos médicos.

Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para que, en el ambito
de sus competencias, dicte las disposiciones necesarias para el
desarrollo de lo establecido en el presente Real Decreto y, en
particular, para actualizar los valores indicados en los anexos, a la
vista de los nuevos conocimientos cientificos y técnicos que se
produzcan en el campo del uso de rayos X con fines médicos.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el "Boletin Oficial del Estado™.

Dado en Madrid, a 23 de diciembre de 1999.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno y Ministro de la Presidencia,
FRANCISCOALVAREZ-CASCOSFERNANDEZ

ANEXO |
Indicadores basicos de calidad
Verificacion de dosis impartidas a pacientes

A los efectos de la presente norma y a fin de detectar anomalias en el
funcionamiento o la utilizacion de los equipos de radiodiagnéstico y
plantear su correccion, sera preceptivo: a) La medida de magnitudes
relacionadas con la dosis que reciben los pacientes, basada en
exploraciones radioldgicas realizadas en el equipo objeto del control,



y b) La evaluacién de parametros que permitan objetivar la calidad
de la imagen.

Se tomaran como proyecciones radiograficas estandar para el control
de la dosis y la calidad de la imagen, las de craneo, térax, columna
lumbar, pelvis, abdomen y mama, con los siguientes valores de
referencia de "dosis superficie a la entrada” del paciente:

Valores de referencia en grafia para adultos

Tipo de exploracion ............. Dosis superficie a la entrada (DSE)
(mGy)

Abdomen AP ... 10.0
Columna lumbar AP/PA ..., 10.0
Columna lumbar L ... 30.0
Columna lumbo-sacra L ..........ccoviieenins 40.0
Craneo AP ... 5.0
(OF =1 1= o 1 3.0
Craneo PA ... 5.0
Mamografia .....cccovviiiiiiiii 10.0
PelVIS AP . 10.0
TOrax L oo 1.5
TOrax PA o 0.3

En el caso de pacientes pediatricos los valores deberan ser inferiores.

En radiologia dental intraoral, se tomara 7 mGy como valor de
referencia de dosis superficie a la entrada del paciente para
radiografias periapicales.

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 dosis que reciben los pacientes
se determinaran de acuerdo con alguna de las siguientes opciones:

1.2 En salas dedicadas a exploraciones simples (sin escopia y con un
reducido niumero de proyecciones por paciente) se determinara el
porcentaje de imagenes desechadas y la dosis superficie a la entrada
del paciente en una de las proyecciones estandar relacionadas



anteriormente. De entre ellas, se elegira la realizada con mayor
frecuencia en esa sala, para una muestra minima de diez
estimaciones. En todos los casos se detallaran las condiciones
técnicas de la exposicién (valores seleccionados de tension,
intensidad y tiempo, distancia foco/pelicula, tamafio del campo,
espesor del paciente y el tipo de receptor de imagen) en cada
proyecciéon controlada.

2.2 En salas dedicadas a exploraciones complejas convencionales
(con escopia y varias imagenes por exploracion) se medira la dosis
superficie a la entrada del paciente, en grafia, en una de las
proyecciones estandar. Se precisara el niumero de imagenes por
exploraciéon y el tiempo de escopia (si se utiliza), para el tipo de
exploraciéon més usual en la sala.

Ademas, se medird la tasa de dosis a la entrada en escopia, bien
sobre pacientes reales o sobre un maniqui que simule al paciente.

Alternativamente, se medira el "producto dosis-area" en el tipo de
exploracién escogido para el control.

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

3.2 En salas en las que se realicen exploraciones especiales (vascular,
hemodinamica, intervencionismo, etcétera) se mediran la dosis
superficie a la entrada del paciente en una de las proyecciones
estandar (si se llevan a cabo en el estudio), y la dosis en la
superficie, medida durante todo el estudio en la zona de mayor
frecuencia de incidencia del haz directo, o el producto "dosis-area",
registrandose adicionalmente el nimero de imagenes producidas y el
tiempo de escopia (si procede).

Igualmente, se llevaran a efecto, al menos, cinco determinaciones.

4.2 En salas de tomografia computarizada se medira la dosis en la
superficie del paciente en la zona central de la region barrida por el
equipo en el curso de una exploracién tipica frecuentemente
realizada, registrandose adicionalmente los detalles técnicos de kVp,
mAS, numero, espesor de los cortes y distancia entre los mismos.

Opcionalmente, podra medirse el CTDIwn (indice de dosis ponderado
normalizado) empleando un maniqui apropiado, o el CTDI en aire,
documentando adecuadamente la metodologia seguida. Se calculara
el CTDIw para el espesor o espesores utilizados en la exploracion, y
el producto dosis por longitud para una exploracién completa.

También en este caso, se llevaran a efecto cinco determinaciones,
como minimo.



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

1.2 Mediante criterios referidos a las imagenes, de una muestra de
cinco o diez pacientes, segun los tipos de exploraciones descritos en
el apartado a), propuestos por sociedades cientificas o grupos de
expertos, o por los que objetive el especialista responsable de la sala
0 servicio. En este ultimo supuesto, los criterios sustitutorios
constaran por escrito, junto con los resultados del control efectuado.

2.2 Con objetos de prueba que permitan valorar los pardmetros
fisicos basicos de la imagen, constando por escrito la evaluaciéon
realizada y las tolerancias establecidas.

c) Se consideran anomalias susceptibles de aplicaciéon de medidas
correctoras las que se objetiven en las siguientes discrepancias:

1.2 Con respecto a las dosis en las proyecciones radiograficas
relacionadas en el predmbulo de este anexo, si los valores medios
obtenidos fueran superiores a los de referencia.

2.2 Con relacion a las magnitudes relacionadas con las dosis recibidas
por los pacientes, para las que no existan todavia valores de
referencia, y hasta que se publiquen y que sean aceptados como
validos por los organismos o sociedades competentes, se tomaran
como indicadores los valores promedio iniciales medidos en cada
sala, y se compararan con los que se obtengan en controles
posteriores, no debiendo superar el valor inicial.

3.2 Con relacion a los criterios de calidad de las imagenes clinicas, el
incumplimiento significativo de los criterios establecidos.

4.2 Con relacioén a la utilizaciéon de objetos de prueba, el
incumplimiento de las especificaciones del fabricante del equipo, si
existen, respecto a valoracion de detalles de imagen, o la observacion
de desviaciones significativas con respecto a controles previos que
entrafien pérdida de calidad de imagen, siguiendo el protocolo de
utilizacion del objeto en cuestion.

Las medidas y la evaluacién se documentaran en un informe.
ANEXO 11

Verificacion de niveles de radiacion en puestos de trabajo y lugares
accesibles al publico

La verificacion de los niveles de radiacion en los puestos de trabajo y
en aquellos lugares accesibles al publico se podra realizar mediante:



a) Camara de ionizacién con un rango de energia para fotones que
alcance, al menos, 25 keV y una exactitud en la respuesta de + 15
por 100, capaz de medir una tasa de dosis del orden del uSv/h o una
dosis integrada en el rango del uSv.

b) Dosimetros de termoluminiscencia.
c) Ambos sistemas.

Con los resultados se realizara una evaluacion dirigida a optimizar las
dosis que pudieran ser recibidas, de conformidad con el articulo 4.b)
del Reglamento sobre Proteccidn Sanitaria contra Radiaciones
lonizantes, aprobado por Real Decreto 53/1992, de 24 de enero.

Las medidas y la evaluacion se documentaran en un informe.

ANEXO 111

Criterios para la aceptabilidad de las instalaciones de radiodiagnoéstico
1. NSTALACIONES DE RADIOLOGIA CONVENCIONAL

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

A) Tension:
a) Calibracion de la escala.

La desviacion maxima entre el valor nominal y el valor real debe ser
inferior a = 10 por 100.

b) Variaciéon de la tension con cambios en la corriente del tubo.
La variacion méaxima debe ser inferior al 10 por 100.
¢) Reproducibilidad de la tension del tubo.

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

B) Filtracién total: la filtracion total equivalente en el haz atil debe ser
3 2,5 mm del Al para equipos que trabajen a una tension superior a
70kVp.

C) Tiempo de exposicidon: para los tiempos de exposicion nominales
que superen los 100 ms, la variacion del tiempo real de exposicion
debe estar dentro del & 10 por 100 del valor indicado.

D) Rendimientos del tubo:

a) Valor.



El rendimiento del tubo debe ser mayor que 25 uGy/mAs a 1 m para
una tensién de 80 kV reales y una filtraciéon total de " 2,5 mm de Al.

b) Reproducibilidad.

Para una tension del tubo y una filtracién dentro del margen utilizado
en la practica, es decir, 80 kV y una filtracion de 3 2,5 mm de Al, el
rendimiento medido en exposiciones repetidas no debe desviarse mas
del = 20 por 100 de la media.

c) Variacion con cambios de la corriente indicada (mA).
La variacion debe ser inferior al 15 por 100.

d) Variaciéon con cambios de la carga del tubo (mAS).
La variacion debe ser inferior al 20 por 100.

E) Alineacion.

a) Coincidencia del 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 el 3 por 100 de la distancia desde el foco al campo
luminoso.

b) Alineacién del haz de rayos X con el receptor de imagen.

Cuando el eje del haz de rayos X es perpendicular al plano del
receptor de la imagen, el centro del campo de rayos X y el centro del
receptor de la imagen deben estar alineados en torno al 2 por 100 de
la distancia foco-receptor de imagen.

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

La alineacién de la cruceta del diafragma del haz luminoso con el
centro del haz de rayos X no deberia desviarse mas de = 1 por 100
de la distancia foco-pelicula.

d) Centrado del haz luminoso/Bucky.

La alineacion de la cruceta del diafragma del haz luminoso con el
centro de la pelicula en el Bucky no deberia diferir mas del & 1 por
100 de la distancia foco-pelicula.

e) Ortogonalidad del haz de rayos X y del receptor de imagen.

El A&ngulo que forman el eje central del haz de rayos X y el plano del
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 el area total
expuesta, para la distancia fijada del foco al receptor de imagen, se
mantenga dentro de los bordes del receptor de la imagen
seleccionado.

b) Colimacién automatica.

El haz de rayos X no deberia desviarse mas del 2 por 100 de la
distancia del foco al receptor de la imagen en cualquier lado del
receptor de la imagen. Debera ser posible utilizar campos mas
pequefios que el area total del receptor de la imagen.

G) Rejilla.
a) Artefactos.

Obtener una imagen de la rejilla a 50 kV. No deben verse en la
imagen artefactos.

b) Rejilla movil.

Las laminas de la rejilla movil no deben ser visibles en la imagen
obtenida con el tiempo de exposicion minimo que se utiliza en la
practica clinica.

H) Control automatico de la exposicion (CAE).
a) Compensacion con el tiempo de exposicion.

La diferencia de densidad 6ptica (DO) entre dos exposiciones con los
mismos ajustes del CAE, uno con un tiempo de exposicidon corto y
otro con tiempo de exposicion largo, debe ser inferior a = 0,3 DO.

b) Compensaciéon con la tension.

Para un espesor fijo del atenuador, la maxima diferencia entre las
densidades Opticas obtenidas con todas las tensiones del tubo
utilizadas en la practica clinica no debe ser superior a = 0,3 DO.

c) Compensaciéon con el espesor.

Para una tension fija del tubo, la maxima diferencia entre las
densidades Opticas obtenidas con distintos espesores del atenuador y
el valor medio de la densidad 6ptica correspondiente a atenuadores
cuyos espesores abarquen el margen de espesor del paciente que se
explora en la préactica con esa tension no debe diferir en mas de +
0,3 DO.

1) Radiacion de fuga: La radiacion de fuga de la carcasa, medida a la
distancia de 1 m del foco, no debe ser superior a 1 mGy en una hora
a la tension nominal maxima especificada por el fabricante para el
tubo en esa carcasa.



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

A) Pantallas intensificadoras y chasis.
a) Estado y limpieza de pantallas y chasis.

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

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 la imagen no deben apreciarse bordes negros.

c) Contacto pantalla-pelicula.

El chasis no debe ocasionar en la radiografia zonas con diferencias
visibles de densidad o zonas poco nitidas.

Para comprobarlo se puede emplear una malla metalica colocada
sobre el chasis.

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

Las densidades 6Opticas de las imagenes obtenidas con combinaciones
pantalla-pelicula del mismo tipo y en idénticas condiciones de
exposicion (igualdad de dosis, tension del tubo, filtracion, etc.) no
deben diferir en méas de 0,3 DO.

B) Revelado de placas.

a) Base y velo.

La base mas velo debe ser inferior a 0,30 DO.
b) Indice de velocidad.

La desviacion del indice de velocidad respecto del valor inicial o de
referencia debe ser inferior a 0,20 DO.

c) Indice de contraste.

La desviacion del indice de contraste respecto del valor inicial o de
referencia debe ser inferior a 0,20 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, al cuarto
oscuro, no deben detectarse entradas de luz.

b) Luces de revelado.

La prueba debera realizarse con una pelicula previamente expuesta a
los rayos X para obtener una densidad 6ptica 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 habitual de trabajo del
cuarto oscuro y con la iluminaciéon encendida en los recintos
circundantes, no debe ser superior en 0,10 DO a la densidad 6ptica
de otra parte adyacente no expuesta de la misma pelicula.

D) Condiciones de visualizacion.

a) Negatoscopio.

El brillo debe estar en torno de 1.700 cd/m2 como minimo.
La falta de uniformidad debe ser inferior al 30 por 100.

b) Luz ambiental.

La luz ambiental del recinto a 1 m de distancia del negatoscopio debe
ser inferior a 50 lux.

3. FLUOROSCOPIA
Requisitos adicionales.
A) Tasa de dosis.

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

a) La tasa de dosis maxima en la pantalla de entrada sin rejilla (25
cm de diametro) de un intensificador de imagen convencional con

control automatico de dosis y control automatico de brillo no debe

rebasar 0,8 m Gy/s en la exposiciéon de un maniqui adecuado [por
ejemplo, 20 cm de polimetilmetacrilato (PMMA)].

En aplicaciones especiales con altas tasas de dosis, no deberia
superar 1,0 mGy/s.

La tasa de dosis para otros tamafios de pantallas de entrada se
podria adaptar en proporcion inversa al cuadrado de su didmetro.

b) La tasa de dosis maxima para fluoroscopia convencional, incluida
la retrodispersion en la piel del paciente o en la superficie de
cualquier forma de paciente simulado lado (por ejemplo, maniqui de
25 cm PMMA) por el lado que mira al tubo de rayos X no debe ser
superior a 100 mGy/min.



B) Resolucion a alto contraste: la resolucién de la combinacion
intensificador de imagen-cadena de television debe ser, como
minimo, de 0,8 pares de lineas por mm (pl/mm) en un campo de 30-
35 cm de diametro.

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

C) Umbral de sensibilidad a bajo contraste: el umbral de sensibilidad
a bajo contraste en funcionamiento automatico, estimado desde la
imagen del monitor de television, deberia ser 4 por 100 o inferior.

D) Temporizador: deber& haber un dispositivo que advierta al
operador cuando haya transcurrido un tiempo determinado de
antemano, no superior a diez minutos.

E) Cine: para estudios con cine convencional que utilicen un
intensificador 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) Tamarfno del campo de radiacion/imagen: la relacion entre las areas
del campo de radiacion y la superficie de entrada del intensificador de
imagen no debe ser superior a 1,15. Se considera conveniente ver los
bordes de los colimadores en la imagen televisada.

4. TOMOGRAFIA CONVENCIONAL Y COMPUTARIZADA
Requisitos adicionales para tomografia convencional y computarizada.
1. Tomografia convencional.

a) Altura del corte: la diferencia entre la altura del corte indicada y la
medida deberia ser inferior a £ 5 mm.

b) Incremento del plano del corte: al pasar desde un plano de corte
tomografico al siguiente, la altura del corte deberia ser reproducible
en = 2 mm.

c) Uniformidad de la altura del corte: la densidad de la imagen de un
orificio en una lamina de plomo debera ser casi uniforme, o bien debe
variar en uniformidad de acuerdo con el patréon previsto en la unidad
tomogréafica de que se trate. La imagen no debe reflejar
solapamientos inesperados, variaciones de exposicidon o asimetrias en
movimiento.

d) Resolucion espacial: 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 area de 500 mm2 de la regiéon central de la imagen de un maniqui
de agua o material equivalente, no debe exceder en mas del 20 por
100 del valor de referencia.

b) Valores del numero de TC: la desviacion de los valores de los
numeros de TC en el agua o en material equivalente y en materiales
de densidades diferentes en una posicion fija en el campo debe ser
inferior a = 20 UH o al 5 por 100 respecto al valor tedrico.

c) 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 mas del = 20 por 100 del
valor de referencia.

d) Espesor de corte de radiaciéon: la anchura a la mitad de la altura
maxima del perfil de dosis no debe diferir en mas de + 20 por 100 de
los valores de referencia.

e) Resolucion a alto contraste (resolucion espacial):

los valores medidos de la anchura a la mitad de la altura méaxima de
la funcién de dispersion de punto (PSF) obtenida para un hilo
delgado, o la funcion de respuesta de un borde neto, no debe ser
mayor de &= 20 por 100 del valor de referencia.

f) Resolucion a bajo contraste: los cilindros de poliestireno de 0,35
cm de diametro insertados en un maniqui homogéneo de agua
deberan ser visibles en la imagen. El maniqui utilizado deberéa ser de
tamafno estandar de "cuerpo".

5. RADIOGRAFIA DENTAL
Requisitos adicionales para equipos de radiografia dental.

Los criterios se refieren al equipo radiografico dental que utilice una
pelicula intra-oral (o una pelicula extra-oral con los mismos equipos),
pero excluyen el equipo de radiologia dental panoramica.

a) Calidad de la radiacion: la tension del tubo debe ser de 50 kV,
como minimo.

b) Filtracion: para tensiones del tubo de hasta 70 kV la filtracion en el
haz util debe ser equivalente a 1,5 mm de Al, como minimo, y a 2,5
mm si se superan 70 kV.

c) Distancia foco-piel: la distancia del foco a la piel del paciente debe
ser de 20 cm, como minimo, con equipos cuyas tensiones maximas
seleccionables superen 60 kV, y de 10 cm como minimo si las
tensiones maximas seleccionables son de 60 kV o inferiores.



d) Tamafo del haz de radiacion: el diametro del campo en el extremo
exterior del aplicador del haz debe ser de 60 mm como méaximo.

e) Temporizador:
1.© La exactitud debe ser mejor del 20 por 100.
2.9 La reproducibilidad debe ser mejor del 10 por 100.

f) Rendimiento del tubo: para tensiones del tubo en el intervalo de
50-70 kV, el rendimiento debe ser de 30-80 mGy/mAs a 1 m del foco.

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

a) Tasa de dosis: la tasa de dosis a una distancia igual a la distancia
foco-pelicula (DFP) debera ser de 7,5 mGy/s, como minimo.

b) Distancia foco-pelicula: la distancia foco-pelicula debera cumplir la
especificacion del fabricante y, en general, sera " 600 mm.

c) Alineacidon del campo de rayos X con el receptor de imagen: lado
del térax: los rayos X deben cubrir la pelicula sin sobresalir mas de 5
mm fuera de la misma.

Lados laterales: los rayos X deben cubrir la pelicula hasta los bordes.
B) Tension del tubo.

Exactitud y reproducibilidad: la exactitud debe ser mejor que = 1 kV
para todas las tensiones entre 25y 31 kV ; la reproducibilidad debe
ser mejor que = 0,5 kV.

C) Sistema del control automatico de la exposicion (CAE).
a) Ajuste del control de densidad 6ptica:

1.© La densidad o6ptica (incluidos base y velo) en el punto de
referencia de la pelicula revelada debe permanecer dentro de = 0,15
DO del valor previsto. El valor adecuado que se recomienda para la
densidad oOptica en el punto de referencia esta comprendido entre 1,3
y 1,8 DO, base y velo incluidos.

2.° El incremento de densidad Optica por escalén en el selector 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 al 5 por 100.



c) Reproducibilidad para tiempos largos: la reproducibilidad para
tiempos largos debe ser mejor que + 0,20 DO del valor de la
densidad oOptica de referencia.

d) Compensacion con el espesor del objeto: las variaciones de
densidad oOptica que se produzcan al variar el espesor del objeto
deberian estar dentro del & 0,15 DO respecto de la densidad 6ptica
de referencia.

e) Compensacion de la tensiéon del tubo: las variaciones de densidad
Optica que se produzcan al variar la tensiéon deberian estar dentro del
+ 0,15 DO respecto de la densidad 6ptica de referencia.

D) Compresion.

a) Fuerza de compresion: la compresion del tejido de la mama debe
ser firme, pero tolerable. No hay valor 6ptimo conocido de la fuerza a
ejercer, pero debe prestarse atencion a la compresion aplicada y a la
exactitud del valor indicado. La fuerza maxima aplicada
automaticamente debe estar comprendida entre 130 y 200 N (13 a
20 kQg).

b) Alineacién de la placa de compresion: se admite una desalineacion
minima, es aceptable que sea de 15 mm para una carga asimétrica
en la direcciéon del pezdén, y menos de 5 mm para una carga
simétrica.

2. Rejilla antidifusora y receptor de la imagen.

a) Rejilla antidifusora: el factor de exposicion del sistema de rejilla
debe ser £ 3.

b) Diferencias de sensibilidad entre las cartulinas y de atenuacion
entre los chasis cuando las exposiciones se realizan seleccionando los
mismos parametros del equipo de rayos X y con CAE:

1.0 El intervalo de exposiciones, expresado en mGy (o mAs) debe
estar dentro de = 5 por 100 para todos los chasis.

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

c) Procesado de la pelicula:

1.© Base y velo para peliculas convencionales: Este valor deberia ser
£ 0,2 DO.

2.° Indice de velocidad: + 10 por 100 con respecto al valor de
referencia.

3.9 Contraste: el gradiente medio deberia ser R 2,8.



3. Condiciones de visualizacion.

Negatoscopio: el brillo deberia estar entre 2000 y 6000 cd/cm2. El
nivel de luz ambiental debe ser inferior a 50 lux.

4. Propiedades del sistema.

a) Dosis de referencia: el 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) Calidad de la imagen:
1.© Resolucién espacial.

Con la rejilla de resolucién situada a 4 cm por encima del tablero
(sobre PMMA), en la linea central y a 6 cm del lado que corresponde a
la pared del térax, la resoluciéon medida en las dos direcciones del
foco debe ser superior a 12 pl/mm.

2.2 Umbral de sensibilidad a bajo contraste.

Para las medidas del umbral de contraste con detalles de gran
tamafno dentro de un maniqui de 45 mm de PMMA, se sugiere un
valor limite del contraste R 1,3 por 100 para los detalles de 6 mm.

c) Tiempo de exposicion: el tiempo de exposicidon necesario para
obtener la imagen de un maniqui de 45 mm PMMA debe ser inferior a
2 s.



