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PUBLICACIONES DE LA COLECCIÓN  
DE SALUD HUMANA DEL OIEA 

El mandato del programa de salud humana del OIEA tiene su origen en el Artículo II 
de su Estatuto, según el cual “el Organismo procurará acelerar y aumentar la contribución 
de la energía atómica a la paz, a prosperidad y la salud en el mundo entero”. El objetivo 
principal del programa de salud humana es incrementar las capacidades de los Estados 
Miembros del OIEA para abordar cuestiones relacionadas con la prevención, el diagnóstico 
y el tratamiento de problemas de salud mediante el desarrollo y la aplicación de técnicas 
nucleares en un marco de garantía de calidad. 

Las publicaciones de la Colección de Salud Humana del OIEA facilitan información 
en materia de: radiología, comprendidas la radiología diagnóstica, la medicina nuclear 
diagnóstica y terapéutica, y la radioterapia; dosimetría y física médica de las radiaciones; y las 
técnicas de isótopos estables y otras aplicaciones nucleares en nutrición. Las publicaciones 
cuentan con una vasta audiencia y están dirigidas a los médicos, investigadores y otros 
profesionales. Expertos internacionales ayudan a la Secretaría del OIEA a redactarlas y 
revisarlas. Algunas de las publicaciones de esta colección pueden contar también con el 
aval o el patrocinio conjunto de organizaciones internacionales y sociedades profesionales 
activas en los ámbitos correspondientes. 
Hay dos categorías de publicaciones en esta colección: 

COLECCIÓN DE SALUD HUMANA DEL OIEA
Las publicaciones de esta categoría ofrecen análisis o facilitan información de 

carácter orientativo, por ejemplo, directrices, códigos y normas de práctica, y manuales 
de garantía de calidad. También se publican en esta colección monografías y material 
educativo de alto nivel, como textos para graduados. 

INFORMES DE SALUD HUMANA DEL OIEA 
Los Informes de Salud Humana complementan la información publicada en la 

Colección de Salud  Humana del OIEA en los campos de la radiología, la dosimetría 
y la física médica de la radiación, y la nutrición. Estas publicaciones abarcan informes 
de reuniones técnicas, los resultados de proyectos coordinados de investigación del 
OIEA, informes provisionales sobre proyectos del OIEA y material didáctico compilado 
para cursos de capacitación del OIEA sobre temas relacionados con la salud humana. 
En algunos casos, estos informes pueden proporcionar material de apoyo relativo a las 
publicaciones editadas en la Colección de Salud Humana del OIEA.

Todas estas publicaciones pueden descargarse gratuitamente en el sitio web del OIEA:
http://www.iaea.org/Publications/index.html

Puede solicitarse más información a:
Dependencia de Mercadotecnia y Venta
Sección Editorial
Organismo Internacional de Energía Atómica
Centro Internacional de Viena
PO Box 100
1400 Viena (Austria)

Se invita a los lectores a dar a conocer sus impresiones sobre estas publicaciones. 
La información puede facilitarse por medio del sito web del OIEA, por correo a la dirección 
antes citada o por correo-e a:

Official.Mail@iaea.org.
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PRÓLOGO

La aplicación de la radiación a la salud humana, tanto para el diagnóstico 
como para el tratamiento de una enfermedad, es un elemento importante de la labor 
del OIEA. Si bien buena parte de esa labor se ha centrado de modo característico en 
determinados componentes de la radiología, como la garantía de calidad (GC), la 
dosimetría y la calibración, más recientemente se ha puesto de manifiesto que una 
revisión exhaustiva de todos los aspectos de la radiología, o unas auditorías clínicas 
completas, representa numerosos beneficios para el paciente que no es posible 
obtener de otro modo. El objeto de esta publicación es ocuparse de la práctica de la 
radiología diagnóstica.

En la actualidad hay un gran interés por los procedimientos de GC y mejora 
de la calidad en la radiología diagnóstica, que obedece a una serie de factores, a 
saber, el elevado costo del equipo radiológico, la complejidad cada vez mayor del 
equipo y los procedimientos de examen a causa de los avances técnicos, el 
reconocimiento de la posibilidad de administrar mayores dosis a los pacientes y la 
importancia del diagnóstico radiológico para tratar al paciente en el medio 
adecuado. La importancia de estos temas ha quedado reconocida en Europa en una 
directiva del Consejo de Europa (Nº 97/43/Euratom) y se está teniendo también en 
cuenta en otras regiones. Sin embargo, no ha sido posible encontrar en la literatura 
publicada ningunas directrices para una auditoría completa que los Estados 
Miembros pudieran adoptar.

La preparación de esta publicación se inició en 2007 con la designación de un 
comité de redacción de expertos internacionales. El comité contó con la 
información contenida en un libro anterior del OIEA, Auditorías Completas de 
Prácticas de Radioterapia: Un Instrumento para Mejorar la Calidad, publicado en 
2007. Se han llevado a cabo dos auditorías piloto valiéndose de la publicación 
actual, una en Asia y la otra en Europa. Esta publicación ha sido avalada por la 
Federación Europea de Organizaciones de Física Médica y la Federación de Asia y 
Oceanía de Organizaciones de Física Médica. 

El OIEA reconoce la contribución especial del comité de redacción, presidido 
por H. Järvinen (Finlandia), junto con B. Abdullah (Malasia), P. Butler (Estados 
Unidos de América), K. Faulkner (Reino Unido) y M. Rickard (Australia). También 
da las gracias al Colegio Americano de Radiología, que patrocinó la participación 
de M. Pentecost.  El funcionario del OIEA responsable de esta publicación fue 
I.D. McLean de la División de Salud Humana. 



La traducción al español se ha realizado bajo los auspicios del proyecto regional 
ARCAL RLA/6/061, titulado: Capacitación y actualización de los conocimientos en la esfera 
de la física médica (ARCAL CVII).

NOTA EDITORIAL

Aunque se ha puesto gran cuidado en mantener la exactitud de la información contenida 
en esta publicación, ni el OIEA ni sus Estados Miembros asumen responsabilidad alguna por 
las consecuencias que puedan derivarse de su uso.

El uso de determinadas denominaciones de países o territorios no implica juicio alguno 
por parte de la entidad editora, el OIEA, sobre la situación jurídica de esos países o territorios, 
sus autoridades e instituciones o el trazado de sus fronteras.

La mención de nombres de determinadas empresas o productos (se indiquen o no como 
registrados) no implica ninguna intención de violar derechos de propiedad ni debe 
interpretarse como una aprobación o recomendación por parte del OIEA.



ÍNDICE

1. INTRODUCCIÓN . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1

1.1. LA AUDITORÍA CLÍNICA: UN INSTRUMENTO PARA
MEJORAR LA CALIDAD. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1
1.1.1. Objetivos básicos  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1
1.1.2. ¿Auditorías internas o externas? . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2
1.1.3. Confidencialidad de las auditorías  . . . . . . . . . . . . . . . . . 3
1.1.4. Frontera entre la auditoría clínica y otras

actividades conexas. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3
1.2. Finalidad y alcance . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4

2. ESTRUCTURA DE LA AUDITORÍA PARA
MISIONES DE QUAADRIL. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7

2.1. Petición de una auditoría. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7
2.2. Composición del grupo auditor. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8
2.3. Preparación de la auditoría . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8

2.3.1. Organismo auditor. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 9
2.3.2. Servicios/instituciones  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 9
2.3.3. Grupo auditor  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10

2.4. Visita del emplazamiento de la auditoría  . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11
2.4.1. Reunión informativa inicial  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11
2.4.2. Revisión  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12
2.4.3. Reunión informativa final . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 13

2.5. Informe de la auditoría . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 13
2.5.1. Página del título y página del índice . . . . . . . . . . . . . . . . 14
2.5.2. Resumen ejecutivo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 14
2.5.3. Recomendaciones . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 14
2.5.4. Informe sobre los hallazgos  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15
2.5.5. Conclusiones . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 16
2.5.6. Anexos  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 16

2.6. Difusión del informe . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 16
2.7. Evaluación y seguimiento del proceso de auditoría . . . . . . . . . . 16



3. PROCEDIMIENTOS E INFRAESTRUCTURA PARA
LA GESTIÓN DE LA CALIDAD. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 17

3.1. Principios y criterios de una buena práctica . . . . . . . . . . . . . . . . 17
3.1.1. Misión y visión del servicio de radiología diagnóstica. . 17
3.1.2. Sistema de gestión de la calidad . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 18
3.1.3. Estructura del servicio de radiología diagnóstica . . . . . . 19
3.1.4. Equipo . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22
3.1.5. Control de la documentación  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 23
3.1.6. Confidencialidad, reacciones y quejas

de los pacientes . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 24
3.1.7. Comunicación . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 24

3.2. Programa de la auditoría . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 24
3.2.1. Misión y visión del servicio de

radiología diagnóstica . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 24
3.2.2. Sistema de gestión de la calidad . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25
3.2.3. Estructura del servicio de radiología diagnóstica . . . . . . 26
3.2.4. Equipo . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 28
3.2.5. Control de la documentación  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 29
3.2.6. Confidencialidad, reacciones y quejas

de los pacientes . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 29
3.2.7. Comunicaciones  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30

4. PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS
CON LOS PACIENTES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30

4.1. Principios y criterios para una buena práctica  . . . . . . . . . . . . . . 30
4.1.1. Envío del paciente para su examen . . . . . . . . . . . . . . . . . 30
4.1.2. Identificación del paciente  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 34
4.1.3. Exámenes  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 34
4.1.4. Informe de las imágenes . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 38
4.1.5. Comunicación del informe . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 39
4.1.6. Continuidad del tratamiento clínico . . . . . . . . . . . . . . . . 39
4.1.7. Comunicación de accidentes e incidentes . . . . . . . . . . . . 40
4.1.8. Conservación de historiales e imágenes . . . . . . . . . . . . . 40

4.2. Programa de la auditoría . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
4.2.1. Envío del paciente para su examen . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
4.2.2. Identificación del paciente  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43
4.2.3. Exámenes  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43
4.2.4. Informe de las imágenes . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 46
4.2.5. Comunicación del informe . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 47



4.2.6. Continuidad del tratamiento clínico . . . . . . . . . . . . . . . . 47
4.2.7. Comunicación de accidentes e incidentes . . . . . . . . . . . . 47
4.2.8. Conservación de historiales e imágenes . . . . . . . . . . . . . 48

5. PROCEDIMIENTOS TÉCNICOS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48

5.1. Principios y criterios de una buena práctica . . . . . . . . . . . . . . . . 48
5.1.1. Infraestructura . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 49
5.1.2. Protección y seguridad radiológicas . . . . . . . . . . . . . . . . 52
5.1.3. Procedimientos de garantía de calidad para

el equipo de obtención de imágenes . . . . . . . . . . . . . . . . 54
5.1.4. Optimización en la práctica clínica . . . . . . . . . . . . . . . . . 56
5.1.5. Dosimetría . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 56
5.1.6. Instrumentación y calibración. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 58

5.2. Programa de la auditoría . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 58
5.2.1. Infraestructura . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59
5.2.2. Protección y seguridad radiológicas . . . . . . . . . . . . . . . . 60
5.2.3. Procedimientos de GC para el equipo de

obtención de imágenes  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62
5.2.4. Optimización en la práctica clínica . . . . . . . . . . . . . . . . . 63
5.2.5. Dosimetría . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 63
5.2.6. Instrumentación y calibración. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 65

6. PROGRAMAS DE ENSEÑANZA, CAPACITACIÓN
E INVESTIGACIÓN . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 65

6.1. Principios y criterios para una buena práctica  . . . . . . . . . . . . . . 65
6.1.1. Programas de enseñanza y capacitación . . . . . . . . . . . . . 65
6.1.2. Investigación . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 68

6.2. Progama de la auditoría  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 69
6.2.1. Programas de enseñanza y capacitación . . . . . . . . . . . . . 69
6.2.2. Investigación . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 70

APÉNDICE I: DIAGRAMAS DE FLUJO DE LA AUDITORÍA . . . . . . 73

APÉNDICE II: PROGRAMA PROPUESTO PARA UNA VISITA
DE AUDITORÍA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  75

APÉNDICE III: FORMATO DEL INFORME DE LA AUDITORÍA:
RESUMEN . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 79



APÉNDICE IV: FORMULARIOS PARA EL INFORME
DE LA AUDITORÍA . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 81

APÉNDICE V: NOTAS SOBRE LAS MEDICIONES DEL FÍSICO. . . .  139

REFERENCIAS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 143

ANEXO I: FORMULARIO DE SOLICITUD . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .    147

ANEXO II: LISTA DE ARTÍCULOS QUE DEBEN ESTAR
DISPONIBLES IN SITU . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 153

ANEXO III: FORMULARIOS DE LISTAS DE CONTROL
ESPECÍFICAS DEL EQUIPO PARA
LAS SECCIONES 3–5. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 155

ANEXO IV: FORMULARIOS DE PLAN DE TRABAJO
PARA PROCEDIMIENTOS DE FÍSICA . . . . . . . . . . . . . . . 183

COLABORADORES EN LA REDACCIÓN Y LA REVISIÓN. . . . . . . . . 201



1. INTRODUCCIÓN

1.1. LA AUDITORÍA CLÍNICA: UN INSTRUMENTO PARA MEJORAR
LA CALIDAD

1.1.1. Objetivos básicos

Por una serie de razones diversas —profesionales, públicas, financieras y 
políticas— la mayoría de los países procuran establecer sistemas visibles de 
gestión de la calidad en la atención sanitaria. Uno de los elementos esenciales de 
esta novedad es la práctica de la auditoría clínica, que puede definirse así: 

“el análisis sistemático y crítico de la calidad de la atención clínica. 
Comprende los procedimientos utilizados para el diagnóstico y el 
tratamiento, el uso asociado de recursos y el efecto del tratamiento en los 
resultados y la calidad de vida del paciente.” (véase Ref. [1]). 

El objetivo fundamental de esta forma de garantía de calidad (GC) consiste en 
mejorar la atención al paciente con la intención de aprovechar al máximo el efecto 
del tratamiento clínico y reducir al mínimo sus perjuicios para el individuo y el 
conjunto de la sociedad. Una definición alternativa que ofrece una directiva [2] del 
Consejo de Europa es: 

“el examen o revisión sistemáticos de procedimientos RADIOLÓGICOS 
médicos que tiene por objeto mejorar la calidad y el resultado del cuidado 
del paciente, gracias a una revisión estructurada de las prácticas 
RADIOLÓGICAS, los procedimientos y los resultados, teniendo en cuenta 
las normas aprobadas para el buen procedimiento RADIOLÓGICO médico 
con modificación de prácticas cuando sea apropiado y la aplicación de 
nuevas normas cuando sea necesario.”

La auditoría clínica implica la evaluación de datos, documentos y recursos 
para comparar el rendimiento con las normas. Es fundamentalmente un proceso 
de investigación e interpretación y, como tal, constituye un instrumento eficiente 
para mejorar la calidad. En términos generales, la finalidad de una auditoría 
clínica pluridisciplinaria puede resumirse así:

— Mejorar la calidad de la atención al paciente;
— Fomentar el uso efectivo de los recursos;
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— Reforzar la prestación y la organización de los servicios clínicos;
— Perfeccionar la instrucción y la capacitación profesionales.

Esta última finalidad explica el hecho de que numerosos clínicos aceptan la 
auditoría clínica también como una actividad educativa, dirigida por la profesión 
pero encaminada en términos generales a los administradores.

1.1.2. ¿Auditorías internas o externas?

Una auditoría clínica pluridisciplinaria se refiere no solo a la práctica 
clínica en cada una de las profesiones, sino que también demuestra la aportación 
que hace cada una y los vínculos de organización que existen entre ellas. Así 
pues, la auditoría clínica refleja la junta directiva clínica y el marco del grupo 
sanitario, así como su relación con la estructura global de administración.

El principio general de la auditoría impone el requisito de que el auditor 
tiene que ser independiente del servicio o proceso en el que va a intervenir. 
Frecuentemente las auditorías clínicas son internas, esto es, realizadas en el 
interior de una determinada institución sanitaria, cuando el principio de 
independencia se cumple mediante el nombramiento de auditores procedentes de 
subdependencias o departamentos de la institución distintos de la subdependencia 
en la que se va a llevar a cabo la auditoría. Las auditorías internas deberían ser 
actividades rutinarias en un sistema de buena calidad.

Recientemente se ha puesto el énfasis en las auditorías externas, en las que 
los auditores son exteriores a la institución objeto de la auditoría y, por ende, 
totalmente independientes de ella [3]. El valor de las auditorías externas estriba 
ante todo en dotarlas de perspectivas más universales y más amplias, eliminando 
la posible incapacidad de los auditores internos de reconocer en su propio entorno 
las deficiencias y limitaciones que pueden conllevar prácticas muy prolongadas o 
rutinarias. Los auditores externos pueden ser capaces de juzgar mejor la 
coherencia de los procedimientos de un servicio de atención sanitaria a otro y de 
un usuario a otro. El reconocimiento de variaciones importantes de un 
procedimiento médico entre servicios sanitarios y entre clínicos puede favorecer 
un enfoque más sistemático de dicho procedimiento y dar lugar a la consiguiente 
mejora de las prácticas. La realización sistemática de auditorías clínicas en un 
área local o nacional de atención a la salud y el intercambio del conocimiento de 
buenas prácticas con un público más amplio contribuirá también a aumentar la 
mejora de la calidad de las prácticas en beneficio de los servicios médicos, los 
pacientes y el personal.

Al comparar la práctica del servicio con las normas de buena práctica, las 
auditorías clínicas pueden informar al personal del servicio sanitario, así como a 
otros interesados, de los elementos esenciales de la calidad y las deficiencias del 
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conjunto del servicio clínico. Las auditorías señalarán los ámbitos que requieren 
mejoras y darán nuevas seguridades sobre cuestiones como la seguridad y la 
eficacia, todas ellas esenciales para crear un entorno de continuo desarrollo.

1.1.3. Confidencialidad de las auditorías

La confidencialidad es una cuestión crítica en relación con las auditorías 
clínicas. Es fundamental que todas las partes, las que son objeto de la auditoría y 
las que la llevan a cabo, respeten la confidencialidad de los datos de los pacientes, 
las entrevistas/conversaciones con el personal y los datos del funcionamiento/las 
listas de control de la auditoría. Es preciso respetar la confidencialidad de los 
pacientes y, siempre que sea posible, proporcionar al grupo auditor información 
anónima sobre ellos.

La confidencialidad facilitará el debate de temas importantes de GC. Por 
consiguiente, la información obtenida y evaluada como parte de la auditoría 
clínica debe considerarse como información para su revisión por homólogos y, 
por tanto, no facilitarse a terceras partes. El informe de la auditoría clínica es el 
documento público oficial que explica la visita y sus hallazgos.

1.1.4. Frontera entre la auditoría clínica y otras actividades conexas

Por la amplitud de su finalidad general y su carácter pluridisciplinario 
(véase la sección 1.1.1), las auditorías clínicas externas de radiología diagnóstica 
guardan una estrecha relación con otros sistemas de evaluación de la calidad, 
como los sistemas y las acreditaciones de certificación de la evaluación de la 
calidad y también las inspecciones reglamentarias de protección y seguridad 
radiológicas. Ahora bien, es sumamente importante entender que la auditoría 
clínica es distinta de esos otros sistemas de evaluación de la calidad. Aunque los 
procedimientos prácticos pueden ser parecidos en parte, hay claras diferencias en 
el centro de interés de la evaluación, así como en las consecuencias de los 
resultados de las observaciones. Si bien la frontera exacta depende de la 
infraestructura nacional y de las disposiciones relativas a las evaluaciones de la 
calidad, hay que considerar que la auditoría clínica complementa, en vez de 
duplicar, las demás actividades.

La auditoría clínica, como actividad de revisión por homólogos, se centra 
siempre en los aspectos clínicos del servicio, donde son pertinentes las 
comparaciones con una buena práctica clínica, y los resultados son 
recomendaciones que no conllevan la obligación inherente de aplicarlas. Las 
inspecciones reglamentarias se ocupan de requisitos legales y pueden 
desembocar en medidas obligatorias si las prácticas no se ajustan a los requisitos. 
Las auditorías de calidad para la certificación de sistemas de calidad se orientan a 
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comprobar la conformidad del sistema de calidad local con una determinada 
norma de calidad y no garantizan directamente la buena calidad de las prácticas 
en función de juicios clínicos. Las auditorías realizadas para acreditación pueden 
aproximarse más en algunos aspectos a los objetivos de la auditoría clínica, pero 
suelen limitarse a procedimientos estándar cuando existen normas definidas.

Los requisitos legales y las normas básicas internacionales de seguridad en 
relación con los procedimientos radiológicos requieren programas de GC para la 
exposición médica, que a su vez imponen exigencias sobre auditorías de aspectos 
de esos programas [4]. Esas auditorías forman parte de la auditoría clínica, pero 
cubren únicamente una parte limitada de una auditoría clínica completa. Los 
resultados de esas auditorías deben revisarse y utilizarse para llevar a cabo una 
auditoría clínica completa en el contexto de estas directrices del OIEA. 

Más información sobre la relación de la auditoría clínica con las 
inspecciones reglamentarias y otros sistemas de evaluación de la calidad se 
encuentra en las directrices para auditorías clínicas publicadas por la Comisión de 
las Comunidades Europeas (CCE) [5] para la aplicación mejorada del requisito 
sobre auditorías clínicas que figura en la directiva de las CCE 97/43/Euratom [2]. 
Las directrices de las CCE contienen también información sobre numerosos 
aspectos prácticos del establecimiento de un sistema sostenible de auditorías 
clínicas que abarque las tres disciplinas de los usos médicos de la radiación 
(radiología diagnóstica, medicina nuclear y radioterapia), y pueden servir para 
complementar las orientaciones que se dan en estas directrices del OIEA.

1.2. FINALIDAD Y ALCANCE

El asesoramiento sobre prácticas de calidad ha formado parte integrante del 
asesoramiento que brinda el OIEA [6]. Esas prácticas tienen su base en el 
muestreo estadístico [7] y han sido por mucho tiempo parte integrante de los 
procedimientos industriales y, más recientemente, también de la evaluación de la 
práctica clínica [8]. Donabedian [8] ha descrito tres enfoques de la evaluación de 
la práctica clínica, que se pueden clasificar en tres categorías: estructura, 
procedimiento y resultado:

1) La estructura se refiere a los atributos de los marcos en los que tiene lugar 
el tratamiento. Comprende los atributos de recursos materiales (como 
instalaciones, equipo y finanzas), de recursos humanos (como el número y 
las cualificaciones de los miembros del personal), y de las estructuras de 
organización (como la organización del personal médico, los métodos de 
revisión por homólogos y lo métodos de reembolso).
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2) El procedimiento alude a lo que de hecho se hace para dar y recibir 
tratamiento. Comprende las actividades del paciente en su busca de 
cuidados y cómo los recibe, así como las actividades del médico para 
establecer un diagnóstico y recomendar o aplicar un tratamiento.

3) El resultado se refiere a los efectos de los cuidados en el estado de salud de 
los pacientes y las poblaciones. Las mejoras en el conocimiento del 
paciente y los cambios saludables en la conducta de éste están incluidos en 
una definición amplia del estado de salud, así como el grado de satisfacción 
del paciente con el tratamiento recibido.

Una auditoría clínica debería abarcar en principio las tres categorías 
mencionadas. En las auditorías clínicas externas, la estructura y el procedimiento 
pueden quedar bien cubiertos, pero la evaluación del resultado resulta más difícil 
en la obtención de imágenes para diagnóstico. Para una evaluación efectiva del 
resultado, suelen necesitarse pruebas basadas en la investigación médica. Se están 
realizando investigaciones para formular indicadores adecuados del resultado 
clínico. Durante una auditoría externa deben evaluarse todos los métodos de 
seguimiento del resultado empleados por el servicio1 de radiología diagnóstica.

Una auditoría clínica completa de las prácticas de radiología diagnóstica 
consiste en una revisión y evaluación de la calidad de todos los elementos que 
intervienen en las prácticas, comprendidos el personal, el equipo y los 
procedimientos, la protección y seguridad de los pacientes y el rendimiento 
general del servicio de radiología diagnóstica, así como su interacción con 
cuantos prestan servicios externos. Deben identificarse todas las deficiencias de 
la tecnología, los recursos humanos y los procedimientos, de modo que la 
institución pueda planificar su mejora.

Estas directrices del OIEA se han preparado para las diversas aplicaciones 
de la radiación ionizante en servicios de radiología diagnóstica, ya sea en centros 
públicos o privados. Para la evaluación de otras modalidades de diagnóstico 
(por ejemplo, imágenes por ultrasonido y por resonancia magnética (IRM)), la 
estructura (sección 2) y los principios generales de la auditoría, los criterios y los 
programas de auditoría para los diversos componentes del servicio clínico (ver 
secciones 3–6) pueden aplicarse directamente o bien servir de base para 
introducir las modificaciones apropiadas. 

Como se desprende de la sección 1.1, es importante reconocer que las 
auditorías clínicas no han sido pensadas para:

1 En esta publicación, se entiende por servicio radiológico de diagnóstico el 
departamento o clínica en que se llevan a cabo los procedimientos radiológicos.
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a) Fines de reglamentación. No se forman los grupos auditores como un 
instrumento de coacción, sino meramente como una fuente imparcial de 
asesoramiento sobre el mejoramiento de la calidad.

b) Investigación de accidentes o sucesos médicos comunicables. En caso de 
una investigación específicamente de sucesos adversos, se precisa una 
auditoría más centrada.

c) Evaluar la participación en estudios de investigación clínica en 
cooperación. Esas evaluaciones son realizadas por homólogos dentro del 
grupo implicado y se centran en la adhesión estricta de un instituto a un solo 
protocolo clínico especificado en un grupo escogido de pacientes. 

Las auditorías clínicas son concebidas como una evaluación independiente de 
cómo la práctica clínica real se compara con la buena práctica y en qué medida 
los sistemas que se utilizan alcanzan las normas de calidad establecidas, con el 
objetivo fundamental de mejorar la atención al paciente.

La finalidad esencial de estas directrices es asesorar sobre las normas y los 
procedimientos utilizados para una auditoría clínica completa de los servicios de 
radiología diagnóstica, tanto a los Estados Miembros del OIEA que solicitan 
auditorías de los servicios de diagnóstico como a los grupos auditores reunidos 
por el OIEA para llevar a cabo las auditorías solicitadas. Esta publicación puede 
servir también para auditorías clínicas de alcance limitado en las que únicamente 
se evalúan determinados aspectos de la práctica radiológica. 

Las directrices que aquí se exponen explican los principios y criterios de 
una buena práctica de los diversos componentes del servicio clínico, seguidos por 
consejos para la realización del programa de auditoría, y facilitan las 
correspondientes listas de control de la auditoría para los elementos sometidos a 
la evaluación. Más exactamente, las secciones 3.1, 4.1, 5.1 y 6.1 definen los 
principios de una buena práctica, en tanto que las secciones 3.2, 4.2, 5.2 y 6.2 
presentan los correspondientes programas de auditoría, esto es, los métodos 
prácticos de evaluación. Los Apéndices IV y V contienen los formularios 
correspondientes para anotar las observaciones. Más información sobre la base 
para establecer los criterios de una buena práctica se puede encontrar en las 
Referencias [9–24]. En las directrices se incluyen también guías de aplicaciones, 
preparativos, visitas del emplazamiento e informes de auditoría.

El objetivo último que persigue el OIEA es que los Estados Miembros creen 
sus propios sistemas sostenibles apropiados para la auditoría clínica de las 
prácticas de radiología diagnóstica que cubran sus propias necesidades locales o 
nacionales. Los principios, métodos y procedimientos presentados en estas 
directrices pueden servir de modelo para establecer esos sistemas en los 
Estados Miembros.
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2. ESTRUCTURA DE LA AUDITORÍA PARA
MISIONES DE QUAADRIL

2.1. PETICIÓN DE UNA AUDITORÍA

Las auditorías clínicas completas de radiología diagnóstica del OIEA son 
voluntarias. La petición de una auditoría parte normalmente del servicio de 
radiología diagnóstica en el que hay que efectuarla. En algunos casos, la 
administración de la institución u otro órgano pueden solicitar una auditoría. 
Cuando los procedimientos radiológicos se lleven a cabo fuera del servicio de 
radiología diagnóstica, en el departamento de cardiología, por ejemplo, la 
solicitud de auditoría debe incluir autorizaciones de todos los servicios 
pertinentes para su participación en ella. El jefe del servicio de radiología es 
responsable de la coordinación del proceso de auditoría, con objeto de garantizar 
una cooperación y un respeto óptimo de los plazos y aprovechar al máximo los 
beneficios de la auditoría.

Se espera que el personal responsable de todo servicio/institución 
participante en una auditoría haya leído estas directrices antes de que se presente 
la solicitud.

Se da por sentado que el servicio/la institución solicitante contará al menos 
con la infraestructura básica y procedimientos de calidad in situ para 
proporcionar imágenes de diagnóstico o procedimientos de intervención de buena 
calidad.

Como resultado de la auditoría clínica completa, el servicio/la institución 
puede esperar:

— Ayuda para mejorar la práctica clínica;
— Reforzamiento de su programa de GC;
— Ayuda para garantizar el cumplimiento de los requisitos de protección del 

paciente;
— Ayuda para elaborar programas locales de auditoría clínica;
— Orientación para un mayor desarrollo del servicio/la institución.

La visión y los objetivos inmediatos del servicio/la institución deben 
exponerse con claridad en la solicitud. El proceso de auditoría puede contribuir al 
logro de objetivos como los siguientes:
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— Convertirse en un centro de capacitación para una región;
— Pedir fondos a las autoridades nacionales u otros organismos de 

financiación, entre ellos el OIEA.

La solicitud debe prepararse de conformidad con determinadas instrucciones 
(el formulario de solicitud figura en el Anexo I).

El organismo auditor, el OIEA, comunicará el resultado de la solicitud de 
auditoría al servicio/la institución solicitante. Si la solicitud es aprobada, el 
servicio/la institución y el organismo auditor acordarán un plazo para el proceso 
de la auditoría, a reserva de la disponibilidad del grupo auditor.

2.2. COMPOSICIÓN DEL GRUPO AUDITOR

El grupo auditor estará integrado por un grupo pluridisciplinario de revisión 
por homólogos con conocimientos especializados en radiología diagnóstica y 
familiaridad con la metodología de una auditoría clínica. Al menos un miembro 
del grupo auditor ha de poder entrevistar a los miembros del departamento en 
cuestión en una lengua que entiendan. Un miembro del grupo auditor actuará 
como jefe del mismo.

La composición del grupo auditor dependerá de la índole de la visita de 
auditoría, pero generalmente constará como mínimo de:

— Un radiólogo2;
— Un físico médico de radiología diagnóstica; 
— Un radiógrafo o administrador del servicio de radiología diagnóstica.

Cuando corresponda, podrá formar parte también un técnico del servicio u otra 
persona con competencias especiales (por ejemplo, protección radiológica o 
especialización médica).

2.3. PREPARACIÓN DE LA AUDITORÍA

El éxito de una auditoría depende en gran medida de una preparación 
minuciosa por todas las partes implicadas, comprendidos el organismo auditor, el 
grupo auditor y el servicio/la institución participante.

2 También mencionado en el texto como médico radiólogo.
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2.3.1. Organismo auditor

El organismo auditor, el OIEA, es responsable de:

a) Formar un grupo auditor adecuado y designar un jefe del mismo; 
b) Informar al servicio/la institución sobre la composición del grupo auditor;
c) Acordar, de consuno con el servicio/la institución y los auditores, las fechas 

adecuadas para la visita de la auditoría;
d) Confirmar las personas que actuarán como contactos para la radiología, la 

física médica y la radiografía en el servicio/la institución;
e) Confirmar la dirección de entrega del equipo con la persona encargada del 

contacto en física médica en el servicio/la institución;
f) Entregar al grupo auditor las directrices de la auditoría, copias de la 

solicitud y las respuestas a las peticiones de datos y el plazo propuesto para 
la auditoría;

g) Proporcionar al grupo auditor copias de toda interacción previa entre el 
servicio/la institución y el organismo auditor, por ejemplo, informes de 
auditorías anteriores y la correspondencia ulterior;

h) Dar instrucciones al grupo auditor, destacando todas las cuestiones propias 
del servicio/la institución y subrayando la importancia de la exhaustividad y 
puntualidad de su informe final; 

i) Adoptar medidas para que se entregue in situ todo el equipo necesario al 
grupo auditor;

j) Ocuparse del viaje y el alojamiento del grupo auditor.

2.3.2. Servicios/instituciones

En este contexto, el término ‘servicio’ comprende el servicio/departamento 
de radiología y todos los demás servicios/departamentos pertinentes (v.gr., el 
departamento de cardiología) que hayan solicitado que se lleve a cabo en ellos 
una auditoría. 

El servicio/la institución es responsable de:

a) Acordar un programa para la visita de auditoría en consulta con el jefe del 
grupo auditor. Ese acuerdo reviste particular importancia para los servicios 
y las instituciones grandes con varios servicios participantes (en el 
Apéndice IV figura un programa típico de auditoría);

b) Informar a todos los servicios pertinentes y a todas las administraciones de 
la institución del plazo de la auditoría y del programa de la visita;
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c) Distribuir copias de las directrices de la auditoría y una solicitud 
cumplimentada a todos los servicios pertinentes y a la dirección de 
la institución;

d) Identificar a las personas encargadas del contacto para la radiología, la 
física médica y la radiografía en el servicio/la institución para su conexión 
con el grupo auditor antes de la visita de auditoría y durante la misma;

e) Proporcionar antes de la auditoría toda información suplementaria pedida, 
además de la información completa y correcta de la solicitud;

f) Identificar y garantizar la participación de aquellas personas de los 
servicios y de las instituciones que sean necesarias durante la visita de 
auditoría. No obstante, el grupo auditor debe tener la libertad de entrevistar 
a cualquier miembro del personal que estime oportuno. Por ejemplo, el 
grupo auditor debe tener acceso a un experto local en la práctica de la 
protección radiológica que haya sido designado por el servicio/la 
institución;

g) Conseguir una sala privada disponible para que los auditores puedan 
conversar o trabajar en cuestiones relacionadas con la auditoría durante su 
visita, junto con acceso a una impresora y papel para el proyecto 
de informe;

h) Preparar los datos y la documentación pertinente y ponerlos a disposición in 
situ durante la visita de auditoría (véase Anexo II);

i) Facilitar las imágenes y los informes pedidos por el grupo auditor y 
ponerlos a disposición in situ durante la visita de auditoría.

2.3.3. Grupo auditor

El jefe del grupo tiene que:

a) Mantenerse en contacto con los demás miembros del grupo, debatir su 
enfoque de la auditoría y asignar responsabilidades a los distintos miembros 
del grupo;

b) Confirmar las personas que actuarán como contactos para la radiología, la 
física médica y la radiografía en el servicio/la institución;

c) Establecer un sistema que garantice la coordinación de las peticiones de 
información adicional de los miembros del grupo;

d) Ser consciente de los requisitos del informe de la auditoría y debatirlos con 
los otros miembros del grupo;

e) Confirmar con el servicio/la institución que se cuenta con todo el equipo 
necesario y que se han hecho todos los preparativos necesarios para la 
auditoría;
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f) Ofrecer y coordinar conferencias educativas y clases tutoriales a cargo del 
grupo auditor al servicio/la institución.

Cada miembro del grupo auditor tiene que:

a) Estar familiarizado con los principios y procedimientos de una auditoría, 
como se destaca y referencia en esta publicación;

b) Revisar la información facilitada por el servicio/la institución junto con la 
solicitud y la del organismo auditor;

c) Determinar si hace falta alguna información adicional;
d) Pedir información adicional bien a la persona correspondiente encargada 

del contacto en el servicio/la institución, bien al organismo auditor;
e) Familiarizarse con todos los formularios de información de la auditoría: el 

resumen del formato del informe, las listas de control y los formularios de 
plan de trabajo (véanse los Apéndices II y III y los Anexos III y IV);

f) Prepararse para dar conferencias/cursos tutoriales educativos cuando 
corresponda.

2.4. VISITA DEL EMPLAZAMIENTO DE LA AUDITORÍA

La visita de auditoría clínica comprenderá una reunión informativa inicial, 
una revisión y una reunión informativa final.

2.4.1. Reunión informativa inicial

Al comienzo de la visita de auditoría se celebrará una reunión informativa 
inicial, a la que deben asistir los miembros del grupo auditor y todos los 
representantes de la institución y el servicio correspondientes. La reunión inicial 
debe comprender:

a) La presentación de los auditores a los funcionarios y miembros del personal 
del servicio/la institución; 

b) Una exposición a cargo del servicio/la institución de su organización, 
administración y misión, así como cualquier otra información básica. Debe 
haber información sobre la percepción del servicio/la institución y los 
beneficios esperados de la auditoría clínica; 

c) Una presentación a cargo del jefe del grupo auditor de los objetivos y la 
metodología de la auditoría. Se hará hincapié en el principio de respeto del 
servicio/la institución y la confidencialidad de los pacientes;

d) La confirmación del programa de la auditoría.
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2.4.2. Revisión

El proceso de revisión recurrirá a entrevistas, observaciones, revisión de la 
documentación y mediciones, y se llevará a cabo paralelamente al programa de la 
auditoría. A veces las entrevistas, las observaciones y la tarea de revisión de los 
documentos proporcionan pruebas suficientes de que la práctica local 
corresponde a las normas de una ‘buena’ práctica, pero con frecuencia resulta 
deseable respaldar esas observaciones con los resultados de mediciones o pruebas 
adecuadas. Estas mediciones y pruebas deben realizarse por medio de métodos y 
equipo apropiados independientes del servicio/la institución huésped. La 
finalidad de las pruebas y mediciones es verificar la técnica y la exactitud de los 
métodos locales, así como la competencia del personal local. 

Algunos aspectos del proceso de auditoría correrán a cargo del grupo 
auditor completo, en tanto que otros serán de competencia de algunos miembros 
del grupo. Los miembros del grupo deben utilizar los formularios para el informe 
de la auditoría que figuran en el Apéndice IV, las listas de control específicas del 
equipo del Anexo III y los formularios de plan de trabajo para procedimientos de 
física del Anexo IV para orientar y consignar sus evaluaciones durante la revisión 
de la auditoría. Es de esperar que se revisen de algún modo todos los aspectos del 
servicio de diagnóstico.

La revisión abarcará todos los elementos expuestos en las secciones 3–5, 
bajo los siguientes encabezamientos:

— Procedimientos e infraestructura de gestión de la calidad;
— Procedimientos relacionados con los pacientes;
— Procedimientos técnicos.

El proceso y el programa de revisión de la visita de auditoría se exponen en el 
Apéndice II.

Al término de la revisión, el grupo auditor redactará un proyecto de informe 
que se presentará en la reunión informativa final, utilizando el formato 
correspondiente (véase Apéndice III).

Se espera que los auditores formulen observaciones acerca de hasta qué 
punto el servicio/la institución se ha ajustado a los criterios de buena práctica que 
se exponen en las directrices. Todos los puntos importantes han de verificarse 
antes de quedar documentados en el proyecto de informe. También conviene 
documentar los hallazgos positivos sobre las áreas de buena práctica.

El proyecto de informe debe contener también recomendaciones en 
dos niveles:
12



1) Recomendaciones relativas a problemas menores o serios que el servicio/la 
institución pueda resolver;

2) Recomendaciones relativas a problemas importantes que pueden requerir 
para resolverlos la intervención de fuera del servicio/la institución.

El informe debe resumir la evaluación de los auditores de la calidad global 
de la atención al paciente en el servicio/la institución y su visión del futuro.

2.4.3. Reunión informativa final

Al término de la visita de auditoría, se convocará a los funcionarios del 
servicio/la institución, los miembros correspondientes de todos los servicios 
pertinentes y el grupo auditor para celebrar una reunión informativa final de 
carácter interactivo. Corresponde al servicio/la institución decidir qué miembros 
del personal asistirán a esa reunión, que debe durar lo suficiente para permitir las 
siguientes actividades:

a) La presentación a cargo de los auditores del proyecto de informe de la 
auditoría, comprendidos los hallazgos preliminares y las recomendaciones. 

b) El debate del informe. Se debe alentar vivamente a los miembros de la 
institución y del servicio a aclarar cuantas cuestiones puedan haber sido mal 
entendidas, a su juicio, por los auditores.

c) El debate por parte del grupo auditor de los planes de acción 
correspondientes a todas las recomendaciones, en particular aquéllas que 
puedan ser de carácter urgente.

d) La confirmación por parte del grupo auditor del plazo para recibir el 
informe final.

Se debe entregar al servicio/la institución un resumen escrito del proyecto 
de informe. Deben facilitarse al servicio/la institución copias de los formularios 
cumplimentados, los cálculos efectuados y los resultados de las mediciones 
esenciales realizadas como parte de la auditoría.

2.5. INFORME DE LA AUDITORÍA

El grupo auditor redactará el informe final en función de los debates 
mantenidos en la reunión informativa final con el servicio/la institución. El 
informe de la auditoría será siempre confidencial y solo estará disponible para los 
destinatarios claramente designados y el organismo auditor. 
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El organismo auditor revisará el informe, comentando su contenido con los 
auditores y, de ser necesario, con el servicio/la institución. Una vez que el 
informe haya quedado terminado y haya sido aprobado por el grupo y el 
organismo auditores, se procederá a su difusión. La plantilla del documento del 
informe de la auditoría se ajustará a los encabezamientos de las 
secciones 2.5.1–2.5.6.

2.5.1. Página del título y página del índice

En la página del título deben figurar el nombre y la dirección del servicio/la 
institución objeto de la auditoría, el nombre de los miembros del grupo auditor 
(comprendida la identificación del jefe), la fecha de la auditoría y toda 
identificación requerida por el servicio/la institución. Es esencial una página de 
índice, que es producida automáticamente por la plantilla del documento.

2.5.2. Resumen ejecutivo

En el resumen se deben explicar las razones que abonan una auditoría 
clínica completa y comentar hasta qué punto el servicio/la institución se ha 
ajustado a los criterios de buena práctica expuestos en estas directrices, junto con 
la visión del servicio/la institución de cara al futuro, concluyendo con un resumen 
de las recomendaciones al servicio clínico y a las organizaciones externas. La 
longitud de esta sección no debe superar las dos páginas.

2.5.3. Recomendaciones

Se prepararán recomendaciones para dos destinatarios:

1) El servicio/la institución objeto de la auditoría. Estas recomendaciones 
deben abordar problemas menores o serios que en principio puedan ser 
resueltos por el servicio/la institución. Deben agruparse siguiendo las 
secciones de esta guía para que la institución objeto de la auditoría pueda 
referenciar rápidamente las secciones correspondientes. En el resumen 
ejecutivo se incluye un resumen de esas recomendaciones, como se ha 
indicado antes.

2) Organizaciones externas (v.gr., organismos gubernamentales). Estas 
recomendaciones deben versar sobre problemas importantes que puedan 
requerir para su solución la intervención del exterior del servicio/la 
institución, y otras recomendaciones que deban señalarse a la atención del 
gobierno. Por lo general estas recomendaciones constan en el resumen 
14



ejecutivo, pero si son largas y detalladas, podrían constituir una 
sección aparte.

Deben revisarse todas las recomendaciones, destacándose aquéllas a las que 
el grupo auditor haya asignado mayor importancia. En el resumen ejecutivo debe 
figurar un resumen sucinto de cada una de esas recomendaciones. Se deben 
señalar adecuadamente todos los problemas que impliquen serias preocupaciones 
en materia de seguridad.

Las recomendaciones que versen sobre problemas que sean de la 
incumbencia del organismo auditor, por ejemplo, la necesidad de más 
capacitación por parte de los auditores, no formarán parte del informe de la 
auditoría, sino que se formularán por separado al organismo auditor y no se 
distribuirán fuera de éste.

Así como al grupo auditor le corresponde determinar las áreas susceptibles 
de mejora de los servicios prestados por el servicio/la institución, no es 
responsabilidad del organismo auditor rectificar ninguna deficiencia que se haya 
descubierto. La función del organismo auditor consiste en determinar la 
necesidad de introducir mejoras e iniciar así su aplicación y facilitar 
el aprendizaje.

2.5.4. Informe sobre los hallazgos

Esta sección del informe incluirá datos y observaciones detallados como se 
indica a continuación:

a) El nombre de los individuos clave relacionados con la auditoría:
i) Quienes solicitaron la auditoría;

ii) Los jefes de los servicios objeto de la misma;
iii) Las personas encargadas de los contactos para la auditoría.

b) Una visión del servicio/la institución con miras a su futuro desarrollo.
c) Una descripción de las actividades y los hallazgos de la auditoría 

consignados en los formularios correspondientes (véase Apéndice IV), que 
abarcará las áreas siguientes:

i) Los procedimientos y la infraestructura de gestión de la calidad;
ii) Los procedimientos relacionados con los pacientes;

iii) Los procedimientos técnicos;
iv) Los programas de enseñanza, capacitación e investigación.
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2.5.5. Conclusiones

Las conclusiones deben incluir alguna mención de un plan de acción 
acordado con el servicio objeto de la auditoría como respuesta a las 
recomendaciones de ésta (véase sección 2.7), y pueden incluir también una 
declaración de cada uno de los miembros del grupo auditor (extensión 
recomendada para cada miembro: una página).

2.5.6. Anexos

Los anexos deben incluir:

— Una lista completa de las personas entrevistadas durante la auditoría;
— El formulario de solicitud cumplimentado por el servicio/la institución;
— Todos los demás documentos relacionados con la auditoría.

2.6. DIFUSIÓN DEL INFORME

El informe final completo de la auditoría (sin incluir las recomendaciones al 
organismo auditor) se enviará al solicitante y a las personas designadas como 
contactos en la solicitud inicial.

En la mayoría de los casos se enviará un informe abreviado al órgano de 
gobierno del servicio/la institución. Este informe constará típicamente del 
resumen y las recomendaciones al gobierno.

2.7. EVALUACIÓN Y SEGUIMIENTO DEL PROCESO DE AUDITORÍA

Como la finalidad de la auditoría clínica consiste en mejorar la calidad, el 
servicio/la institución debe preparar un plan de acción como respuesta a las 
recomendaciones de la auditoría. En principio, este plan de acción lo exigiría el 
organismo auditor, serviría para supervisar la respuesta del servicio/la institución 
y podría incluir medidas para una revisión de seguimiento o una auditoría parcial.

El servicio/la institución tiene que afrontar cuanto antes todo problema que 
genere una preocupación seria en materia de seguridad. Si al término de un lapso 
de tiempo acordado, al organismo auditor le consta que el servicio/la institución 
no ha aplicado recomendaciones importantes relacionadas con preocupaciones 
serias en relación con la seguridad, se informará al servicio/la institución de que 
tienen la responsabilidad de ponerlo en conocimiento de las autoridades 
reguladoras correspondientes.
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3. PROCEDIMIENTOS E INFRAESTRUCTURA
PARA LA GESTIÓN DE LA CALIDAD

3.1. PRINCIPIOS Y CRITERIOS DE UNA BUENA PRÁCTICA

3.1.1. Misión y visión del servicio de radiología diagnóstica

3.1.1.1. Objetivos del servicio

En el manual de calidad de la institución se deben describir la función que 
cumple el servicio de radiología diagnóstica dentro de su institución madre y la 
función de la institución dentro del sistema nacional de atención de la salud o su 
misión de prestar servicios radiológicos (véase la sección 3.1.2). Es 
responsabilidad del jefe del servicio de radiología diagnóstica proporcionar un 
entorno que propicie unos servicios de obtención de imágenes seguros y de buena 
calidad. Es importante que la relación del servicio con servicios asociados y otras 
especialidades de la institución sea reconocida y tenida en cuenta en la 
planificación y la organización de sus prácticas.

La declaración de la misión del servicio debe explicar la índole y la 
extensión de los servicios que presta, y especificar también sus objetivos en 
relación con las actividades de enseñanza e investigación. Debe incluir la 
utilización de los recursos disponibles, por ejemplo, para actuar como centro de 
capacitación nacional o local. Asimismo hay que describir la estructura financiera 
de la organización para sufragar los objetivos especificados.

El servicio debe tener un plan anual de actividades, que debe incluir 
declaraciones de la visión del futuro y los objetivos a largo plazo.

3.1.1.2. Datos demográficos de los pacientes y carga de trabajo

La infraestructura y los recursos existentes deben ser suficientes para 
alcanzar los objetivos especificados de la institución para los servicios 
radiológicos, para el número típico de exámenes o procedimientos y también 
cuando se esté trabajando bajo presión con un rendimiento máximo de pacientes.

Es preciso documentar con claridad la demanda de servicios de obtención 
de imágenes, según se desprenda del número y la gama de exámenes realizados 
anualmente, así como los niveles de dotación de personal del servicio. Hay que 
supervisar las tendencias de los datos demográficos de los pacientes y la carga 
anual de trabajo para poder proceder a una planificación informada de los 
servicios y los niveles de personal. En teoría, no debería haber factores 
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socioeconómicos que induzcan a confusión y que pudieran tener un efecto 
negativo en la prestación de los servicios radiológicos especificados.

3.1.2. Sistema de gestión de la calidad

Un sistema de gestión de la calidad es el marco en que se apoya el 
funcionamiento de un servicio o instalación, con el objetivo de una mejora 
constante de la calidad.

Un sistema de gestión de la calidad consta de:

— Los objetivos y las políticas de la organización;
— Procedimientos documentados coherentes con esos objetivos y políticas;
— Instrucciones prácticas escritas para el personal;
— Supervisión, documentación y auditoría de la práctica.

Un servicio de imágenes de diagnóstico debe contar con una o varias 
personas que desempeñen la función de administrador de la calidad, con la 
responsabilidad de aplicar y mantener el sistema de gestión de la calidad. Debe 
tratarse de un programa de GC a nivel del servicio, que abarque todas las 
actividades realizadas no solo en el emplazamiento permanente, sino también en 
cualquier otro lugar (por ejemplo, servicios móviles).

Hay que crear un comité de GC que evalúe y revise periódicamente el 
programa correspondiente. Ese comité ha de estar integrado por médicos, 
radiógrafos, físicos médicos, enfermero(a)s, personal administrativo y de otro 
tipo, según convenga. Los procedimientos técnicos de la garantía de calidad se 
exponen en la sección 5.1.

El sistema de gestión de la calidad debe estar documentado, 
preferiblemente en un manual de calidad.

Es preciso definir el alcance de las responsabilidades del o de los 
administradores de la calidad, que debe abarcar el mantenimiento del manual de 
calidad y la documentación asociada, y la identificación de las personas 
responsables de la aplicación práctica de la GC y del control de calidad (CC).

El manual de calidad y los manuales de la política y el procedimiento deben 
ser realistas y revisarse periódicamente su concordancia con las prácticas 
existentes. Deben llevarse registros de los resultados de las revisiones.

Hay que evaluar los resultados de las actividades de GC. Los que no 
alcancen los niveles de tolerancia deben dar lugar a medidas correctoras 
apropiadas y oportunas, debiendo registrarse todas ellas. Un comité de GC ha de 
revisar los resultados de la GC, según corresponda.
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Hay que organizar con regularidad auditorías internas y externas para 
evaluar la calidad de las prácticas, ejecutándose en consonancia actividades para 
mejorar la calidad. Se debe contar con un programa de auditoría planificado.

3.1.3. Estructura del servicio de radiología diagnóstica

3.1.3.1. Personal

El personal de un servicio radiológico constituye un grupo 
pluridisciplinario que típicamente consta de: médicos radiólogos3, radiógrafos, 
ayudantes técnicos, sonógrafos, enfermeros, físicos médicos, técnicos del 
servicio, especialistas en tecnología de la información (TI) y personal 
administrativo. Los niveles de dotación de personal del servicio y la competencia 
profesional del personal han de ser suficientes para llevar a cabo exámenes 
seguros y de buena calidad mediante la obtención de imágenes y alcanzar los 
objetivos especificados de la institución por lo que a los servicios radiológicos se 
refiere. Éstos deben aplicar procedimientos para garantizar que todos los 
miembros del personal trabajan con una relación de colaboración como parte de 
un equipo.

Se da por supuesto que las calificaciones mínimas y la educación 
permanente de todo el personal que participa en la prestación, la supervisión, el 
apoyo y la gestión de los servicios de imágenes de diagnóstico corresponden a los 
requisitos clínicos y cumplen los correspondientes requisitos reglamentarios 
nacionales y locales.

Todo el personal ha de estar suficientemente capacitado para desempeñar 
sus funciones, y la introducción de cualquier técnica nueva ha de ir acompañada 
de información y capacitación para los usuarios de las nuevas técnicas. Cuando se 
deleguen tareas, la supervisión profesional debe poder ejercerse fácilmente.

Deben documentarse los procedimientos, de preferencia en el manual de 
calidad, y deben seguirse en todos los aspectos de la gestión del personal, 
comprendidos:

— La contratación;
— Las descripciones individuales de puesto;

3  Un médico radiólogo es una persona que: a) ha sido acreditada como profesional de la 
salud mediante los procedimientos nacionales correspondientes; b) cumple los requisitos 
nacionales de capacitación y experiencia para realizar o supervisar procedimientos que 
impliquen exposición médica; c) está facultado, de conformidad con la autorización 
correspondiente, para realizar o supervisar procedimientos que impliquen exposiciones 
médicas.
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— Los programas de orientación para el personal nuevo;
— La supervisión y capacitación apropiadas a cargo de personal superior; 
— La evaluación del rendimiento del personal;
— El desarrollo profesional permanente (DPP). 

La institución debe proporcionar al personal la oportunidad de 
perfeccionarse mediante su participación en:

a) Reuniones y auditorías periódicas del servicio, institucionales o 
profesionales, que se programarán como actividades regulares en el marco 
de las descripciones de puesto del personal. 

b) El acceso a materiales de la biblioteca, comprendidos los recursos 
informatizados.

c) Programas docentes internos (como seminarios del servicio).
d) Programas educativos externos (como conferencias).

Deben alentarse y apoyarse estas actividades.
Conviene llevar registros individuales de la capacitación del personal.
Si en el servicio se llevan a cabo actividades docentes, de capacitación y/o 

investigación, tienen que documentarse las funciones y responsabilidades del 
personal participante en las mismas. 

3.1.3.2. Organización y gestión del servicio

Es preciso contar con las estructuras de organización y los sistemas de 
gestión adecuados para aprovechar al máximo la calidad de la prestación de los 
servicios y utilizar de modo eficiente todos los recursos. El compromiso del 
personal directivo superior con la buena práctica y la mejora de la calidad debe 
documentarse en el manual de calidad.

Las líneas de autoridad deben quedar reflejadas en los gráficos de 
organización de la institución y del servicio. Las responsabilidades compartidas 
entre distintos profesionales han de definirse claramente y sin ambigüedades por 
medio de las descripciones de puesto. Es preciso definir también con claridad los 
deberes y poderes de los colaboradores visitantes. Cuando corresponda, en el 
gráfico de organización se deben identificar los servicios de subespecialidades 
(por ejemplo, tomografía computarizada (TC) y servicios radiológicos de 
emergencia).

La organización de los procedimientos de trabajo del servicio ha de ser 
coherente con la demanda de servicios según los objetivos especificados de la 
institución y los datos demográficos de los pacientes. Las horas de 
funcionamiento de los servicios radiológicos de la institución y los horarios y las 
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listas de trabajo de los distintos profesionales deben corresponder a las 
necesidades de los pacientes. El nivel de dotación de personal ha de ser suficiente 
para que el equipo pueda funcionar con eficiencia.

Si en el servicio se llevan a cabo actividades docentes, de capacitación y/o 
investigación, se debe documentar su organización (véase la sección 6.1).

3.1.3.3. Locales

Los locales del servicio de radiología deben ser adecuados para alcanzar sin 
riesgo los objetivos especificados y permitir el funcionamiento de la institución. 
Han de estar limpios y haber sido diseñados para optimizar el acceso, la 
comodidad, la privacidad y las necesidades especiales de los pacientes.

Hay que ocuparse de la protección frente a la radiación de los pacientes, el 
personal y el público en general. Para una revisión detallada de los 
procedimientos de protección de la radiación véase la sección 5.1. Obsérvese que 
este proceso de auditoría procura evitar la coincidencia con los requisitos 
reglamentarios (véase la sección 1.1.4).

La ubicación de los servicios ha de tener en cuenta los demás servicios 
necesarios para una correcta atención a los pacientes, así como el movimiento y el 
acceso efectivo de éstos.

Se debe contar con espacio disponible adecuado para: 

— Salas de examen de las imágenes;
— Salas de control;
— Salas de procesamiento;
— Salas de interpretación de imágenes;
— Salas para que se cambien los pacientes;
— Zonas de recuperación/postintervención;
— Salas de espera;
— Desplazamiento de los pacientes en el interior del servicio;
— Administración;
— Almacenamiento; 
— Archivo de documentos;
— Servicios técnicos;
— Sitio para el personal.

Es preciso contar con el equipo necesario para garantizar el mantenimiento 
de las condiciones ambientales adecuadas, por ejemplo, calefacción y aire 
acondicionado.

Si se llevan a cabo intervenciones, es preciso disponer de acceso a los 
servicios clínicos y los privilegios del médico en materia de admisión.
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Cuando los objetivos especificados incluyan actividades de enseñanza e 
investigación, deben tenerse en cuenta la proximidad de otros servicios 
necesarios (como Internet, bibliotecas o laboratorios) o el acceso a los mismos.

3.1.4. Equipo

3.1.4.1. Política de equipamiento

El tipo y el número de artículos de equipo han de corresponder a los 
objetivos y el alcance de las operaciones del servicio tal como aparecen 
especificados en el manual de calidad de la institución. Las políticas y los 
procedimientos deben documentarse y supervisarse en relación con el equipo, del 
modo siguiente: 

— Adquisición, utilización y sustitución4; 
— Un inventario;
— Las comprobaciones correspondientes antes de su uso;
— El control de calidad;
— El mantenimiento, sobre todo por lo que se refiere a la seguridad y el 

control de las infecciones;
— La protección y el respaldo de los datos. 

La protección y el mantenimiento de los datos y el equipo deben asegurarse 
con medidas como dispositivos de control de las fluctuaciones de la corriente 
eléctrica, el mantenimiento de la red informática y la utilización de servicios de 
respaldo. 

El equipo sólo debe ser utilizado por personal capacitado autorizado. Los 
tipos de equipo que se deben documentar son:

— Equipo y modalidades de obtención de imágenes;
— Programas e instrumental informáticos para la obtención de imágenes 

digitales y telerradiología;
— Equipo auxiliar de obtención de imágenes, como dispositivos de visionado 

y bombas para inyección de contraste;
— Maniquíes de garantía de calidad y equipo de dosimetría;
— Equipo médico de apoyo, como sillas y mesitas de ruedas;

4 La sustitución del equipo para la obtención de imágenes será coherente con los 
correspondientes requisitos reglamentarios para la seguridad radiológica (véase sección 5.1).
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— Equipo médico para reanimación, anestesia y sedación, así como 
monitorización;

— Equipo administrativo, como ordenadores, impresoras y programas 
informáticos.

3.1.4.2. Inventario del equipo

Todos los tipos de equipo del servicio deben estar registrados en un 
inventario completo del equipo. La información registrada de cada pieza de éste 
debe incluir (según corresponda):

— El nombre, el fabricante y el número de serie u otro medio de 
identificación;

— Las fechas de adquisición e instalación;
— El manual de instrucciones;
— La documentación de aceptación o validación;
— El contrato de mantenimiento y los documentos de éste y de las pruebas de 

seguridad;
— Los registros del control de calidad, la calibración y las medidas 

correctivas;
— Los registros del servicio;
— La especificación del fabricante y cualquier modificación.

Deben llevarse inventarios de los agentes, medicamentos y gases de 
contraste (para reanimación, anestesia, etc.). Deben documentarse los 
procedimientos para detectar dispositivos médicos implantados (por ejemplo, 
muelles vasculares y espirales).

3.1.5. Control de la documentación

Toda la documentación del servicio, como los manuales e inventarios de 
políticas y procedimientos, requiere un adecuado control que garantice que es 
actual, periódicamente actualizada y distribuida. Conviene mantener una lista 
original de los documentos controlados.

El control de documentos debería incluir una identificación única (por 
ejemplo, fecha, número de la versión, numeración de las páginas y número total 
de páginas) y la autoridad emisora.

Únicamente deben encontrarse disponibles para el personal los documentos 
actuales, y los que estén obsoletos deben retirarse de la circulación.

Los documentos (impresos o informatizados) deben revisarse 
periódicamente y enmendarse según corresponda.
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3.1.6. Confidencialidad, reacciones y quejas de los pacientes

Para garantizar la protección de la información personal de los pacientes, 
deben documentarse las políticas y los procedimientos de confidencialidad, y 
cada miembro del personal en contacto con los datos de los pacientes tiene que 
haber aceptado atenerse a las normas de confidencialidad del servicio y la 
institución (véase la sección 4.1.3.1).

Como medida de hasta qué punto el servicio prestado está a la altura de las 
expectativas y las necesidades de los pacientes, el servicio debe recabar 
activamente las reacciones de éstos. Tiene que haber políticas y procedimientos 
para responder a las quejas de los pacientes. Se deben llevar registros de dichas 
quejas, de los resultados de la investigación correspondiente y de las medidas 
adoptadas para corregir los problemas descubiertos.

3.1.7. Comunicación

Una buena comunicación es primordial para la buena marcha de un servicio 
de radiología diagnóstica. Los sistemas de comunicación en todo el servicio de 
radiología diagnóstica y con otros servicios conexos deben garantizar una 
transferencia y un registro de la información fiables, inequívocos, confidenciales 
y oportunos.

No debe haber interrupciones de la circulación de la información entre los 
miembros del personal, independientemente de sus responsabilidades 
profesionales y sus horarios.

El servicio ha de tener documentados sus políticas y procedimientos, y 
éstos han de ser comunicados al personal y encontrarse a su disposición. El 
personal debe ser consciente de la necesidad de conocer y aplicar esas políticas y 
esos procedimientos.

3.2. PROGRAMA DE LA AUDITORÍA

3.2.1. Misión y visión del servicio de radiología diagnóstica

3.2.1.1. Objetivos del servicio

El grupo auditor debe:

a) Revisar la declaración de la misión del servicio en el manual de calidad;
b) Verificar la declaración por lo que respecta a la índole y la gama de los 

objetivos del servicio; 
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c) Comprobar la relación del servicio con otras especialidades y 
servicios afines;

d) Examinar con el personal directivo superior la función de enseñanza e 
investigación del servicio;

e) Examinar con el personal directivo superior la estructura financiera vigente 
para apoyar esos objetivos;

f) Examinar con el personal directivo superior hasta qué punto se cumplen los 
objetivos y cualquier impedimento para alcanzarlos;

g) Efectuar una evaluación de la función del servicio y la adecuación de sus 
objetivos en el contexto del sistema nacional de atención sanitaria;

h) Examinar el plan anual de actividades del servicio;
i) Revisar la declaración de la visión y los objetivos a largo plazo del servicio.

3.2.1.2. Datos demográficos de los pacientes y carga de trabajo del servicio

El grupo auditor debe:

a) Revisar la demanda actual de servicios de obtención de imágenes, el 
número y la gama de los exámenes realizados anualmente y los datos sobre 
las tendencias;

b) Examinar los límites de edad de los pacientes reconocidos;
c) Examinar las horas de rutina de funcionamiento y los servicios de 

urgencia/fuera de horas prestados; 
d) Revisar los niveles de dotación de personal del servicio (actuales y 

previstos); 
e) Revisar el mecanismo de financiación del servicio y los pagos de los 

pacientes;
f) Examinar con la dirección los planes futuros de desarrollo del servicio, sin 

olvidar los aspectos socioeconómicos.

3.2.2. Sistema de gestión de la calidad

El grupo auditor debe:

a) Identificar a la o las personas que cumplen la función de gestor de la calidad 
y examinar con ella(s) sus funciones y deberes;

b) Revisar la composición, la función y las actas del comité de GC;
c) Comprobar que todos los aspectos de las actividades del servicio están 

sometidos a la gestión de la calidad, comprendidas las que tienen lugar en 
otros sitios;
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d) Identificar al personal responsable de las diversas actividades de GC y CC 
en todo el servicio;

e) Revisar el manual de calidad, así como los manuales de políticas y 
procedimientos;

f) Comprobar las fechas y los registros de las revisiones del manual 
de calidad;

g) Evaluar el programa de auditoría del servicio y revisar la documentación de 
anteriores auditorías internas y externas, así como las respuestas a los 
informes de las mismas.

3.2.3. Estructura del servicio de radiología diagnóstica

3.2.3.1. Personal

El grupo auditor debe:

a) Revisar la gama del personal empleado o contratado por el servicio, por 
ejemplo, médicos radiólogos, radiógrafos, ayudantes técnicos, sonógrafos, 
físicos médicos, enfermeros, administradores, empleados, técnicos, 
informáticos y personal de apoyo de la TI;

b) Revisar el número de cursillistas y personal supervisor si corresponde;
c) Comentar con la dirección los requisitos locales/nacionales de aptitud para 

los cargos del personal, y cómo se cumplen y documentan;
d) Revisar las pruebas de las políticas de capacitación, y comentar con el 

personal su experiencia en materia de capacitación en el uso de 
equipo/tecnología de rutina y nuevos;

e) Examinar con los miembros del personal la supervisión que reciben;
f) Revisar la documentación relativa a la gestión del personal, comprendidos 

la contratación, las descripciones individuales de puesto y los programas de 
orientación para el personal nuevo; 

g) Revisar las pruebas de evaluaciones del comportamiento del personal;
h) Confirmar un DPP documentado para todos los miembros del personal;
i) Examinar registros del contenido de las reuniones y auditorías del 

servicio/la institución y de la asistencia a las mismas;
j) Confirmar con el personal que tiene acceso a una biblioteca y otros 

materiales didácticos;
k) Confirmar con el personal su participación en un DPP, por medio de 

programas internos o externos;
l) Confirmar que se llevan expedientes individuales del personal;
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m) Cuando corresponda, comentar con el personal participante en docencia y/o 
investigación sus funciones y responsabilidades, y los mecanismos 
empleados para cumplir con la supervisión profesional.

3.2.3.2. Organización y gestión del servicio

El grupo auditor debe:

a) Comentar con el personal directivo superior su compromiso con la GC y la 
mejora de la calidad para el servicio, así como su planificación del uso de 
los recursos;

b) Revisar el manual de calidad en busca de documentación del compromiso 
con una gestión de calidad;

c) Examinar el gráfico de organización del servicio y las líneas de autoridad, 
comprendidas las de los servicios de subespecialidades (por ejemplo, TC y 
servicios radiológicos de emergencia);

d) Examinar la distribución de responsabilidades mediante las descripciones 
de puesto y las normas para los colaboradores visitantes;

e) Comentar con la dirección la relación del servicio con servicios de otros 
lugares de la institución o de otras instituciones (si los hubiera);

f) Comentar con la dirección la demanda de servicios, las horas de 
funcionamiento de los servicios radiológicos y las horas y listas de trabajo 
del personal.

3.2.3.3. Locales

El grupo auditor debe:

a) Verificar la limpieza de los locales;
b) Revisar el diseño de los locales por lo que respecta a la comodidad, la 

privacidad y las necesidades especiales de los pacientes;
c) Revisar las políticas de protección radiológica de los pacientes, el personal 

y el público en general;
d) Examinar la ubicación del servicio y otros servicios relacionados con la 

atención a los pacientes y los desplazamientos de éstos;
e) Comprobar la ubicación de otros servicios de la unidad fuera de ella; 
f) Revisar los planos del suelo para efectuar comprobaciones de la 

conveniencia/adecuación de las zonas (comprendidas las que se encuentran 
fuera del emplazamiento) para: el examen por imagen, el control, el 
procesamiento, la interpretación de las imágenes, el cambio de ropa de los 
pacientes, la atención en la recuperación/el postprocedimiento, espera, 
27



administración, almacenamiento, archivo de registros, servicios técnicos, 
sitios y comodidades para el personal;

g) Comprobar el control ambiental (por ejemplo, calefacción y aire 
acondicionado);

h) Comprobar el acceso a Internet y la proximidad de bibliotecas y 
laboratorios, cuando corresponda;

i) Confirmar los privilegios del médico en materia de admisión o el acceso a 
los correspondientes servicios clínicos para casos que requieran 
intervención, cuando corresponda.

3.2.4. Equipo

3.2.4.1. Política de equipamiento

El grupo auditor debe:

a) Comprobar que el equipo es adecuado por su tipo y número para los 
servicios que se prestan;

b) Revisar las políticas y los procedimientos del servicio en cuanto a la GC del 
equipo (adquisición, utilización y sustitución del equipo, inventario, 
comprobaciones apropiadas antes de su uso, CC, mantenimiento, sobre todo 
en lo relativo a la seguridad y el control de las infecciones, protección y 
respaldo de los datos);

c) Verificar las medidas de protección y mantenimiento de los datos y el 
equipo, y revisar las pruebas documentales de un programa de 
mantenimiento preventivo;

d) Confirmar que el uso del equipo está a cargo de personal capacitado y 
autorizado;

e) Examinar los servicios de almacenamiento de artículos de consumo.

3.2.4.2. Inventario del equipo

El grupo auditor debe:

a) Comprobar que todos los tipos de equipo del servicio están registrados en el 
inventario correspondiente, incluidos: equipo/modalidades de obtención de 
imágenes, programas informáticos y ordenadores para la obtención de 
imágenes digitales y la telerradiología, equipo auxiliar de obtención de 
imágenes, como dispositivos de visionado y bombas para inyecciones de 
contraste, equipo de maniquíes y dosimetría, equipo de apoyo médico, 
como sillas y mesas de ruedas, equipo médico para reanimación, anestesia, 
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sedación y monitorización, y equipo administrativo como ordenadores, 
impresoras y programas informáticos;

b) Comprobar que se ha consignado información suficiente para cada pieza 
del equipo (véase la sección 3.1.4.2);

c) Revisar los inventarios de los agentes y medicamentos de contraste; 
d) Verificar el control de los gases médicos;
e) Comprobar los procedimientos para detectar dispositivos médicos 

implantados (por ejemplo, muelles vasculares y espirales);
f) Comprobar la protección frente a las fluctuaciones del suministro de 

corriente eléctrica;
g) Comprobar la adecuación y el mantenimiento de la red de servicios 

informáticos, servicios de almacenamiento y de respaldo.

3.2.5. Control de la documentación

El grupo auditor debe:

a) Comprobar la lista principal de los documentos controlados y su contenido 
buscando pruebas de una identificación única de los documentos (por 
ejemplo, fecha, número de la versión, numeración de las páginas y número 
total de éstas) y la autoridad emisora;

b) Verificar la disponibilidad de documentos actualizados en despachos, salas 
de obtención de imágenes, etc.;

c) Examinar la política en materia de revisiones periódicas y modificaciones 
de los documentos;

d) Comprobar los documentos en busca de pruebas de anteriores revisiones.

3.2.6. Confidencialidad, reacciones y quejas de los pacientes 

El grupo auditor debe:

a) Comprobar que están documentados las políticas y los procedimientos de 
confidencialidad; 

b) Ver los acuerdos de confidencialidad firmados de cada miembro del 
personal en contacto con los datos de los pacientes;

c) Revisar las políticas y los procedimientos para atender las quejas de los 
pacientes;

d) Revisar los registros de quejas de los pacientes, los resultados de las 
investigaciones correspondientes y las medidas adoptadas como respuesta.
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3.2.7. Comunicaciones

El grupo auditor debe:

a) Verificar los mecanismos de circulación de la información (por ejemplo, los 
manuales y el sistema de información radiológica (SIR)) entre los 
miembros del personal, comprendidos los que tienen responsabilidades 
profesionales y horarios distintos;

b) Examinar con el personal la disponibilidad de la documentación sobre las 
políticas y los procedimientos del servicio;

c) Examinar con el personal su acceso a teléfonos, ordenadores, correos 
electrónicos y fax;

d) Comentar con el personal su conocimiento del contenido de la 
documentación y de cómo se han aplicado esas políticas y procedimientos;

e) Comentar con el personal las posibilidades de comunicación entre el 
servicio de radiología y los demás servicios de la institución.

4. PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS
CON LOS PACIENTES

4.1. PRINCIPIOS Y CRITERIOS PARA UNA BUENA PRÁCTICA

El médico radiólogo que realiza o supervisa un examen radiológico es 
responsable de la protección, la seguridad y el cuidado del paciente, incluidas la 
justificación del examen y la optimización de la protección de la radiación y el 
resultado clínico. Los demás profesionales de la salud que participan en la 
preparación y la realización del examen tienen también responsabilidades 
específicas por lo que respecta a la protección, la seguridad y el cuidado de los 
pacientes [4].

4.1.1. Envío del paciente para su examen

4.1.1.1. Oportunidad del examen/justificación 

La consulta de radiología se inicia con la tarea crítica de seleccionar el 
examen necesario.
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En los programas de exploración sanitaria de poblaciones asintomáticas, las 
autoridades sanitarias correspondientes deben formular una justificación concreta 
para un examen radiológico.

Un examen destinado a la exploración de la salud de un individuo, pero que 
no forme parte de un programa aprobado de exploración sanitaria, requiere 
justificación por parte del médico radiólogo y del médico remitente5, de 
conformidad con las directrices de los órganos profesionales correspondientes.

La justificación del examen concreto solicitado para cualquier paciente 
individual está informada por la evaluación clínica del paciente, las 
directrices/los criterios existentes para el envío y la disponibilidad del examen.

La justificación de un examen requiere pruebas de que los beneficios 
diagnósticos del mismo compensan sus riesgos para el paciente, en particular en 
caso de embarazo o posible embarazo, lactancia o paciente pediátrico, y se basa 
en el conocimiento de:

— Las indicaciones de los exámenes disponibles;
— Las ventajas y las limitaciones de las diversas opciones;
— El carácter complementario de otros exámenes;
— Los resultados de exámenes anteriores;
— Las consideraciones relativas a la relación riesgo-beneficio, comprendidos 

los efectos negativos;
— Las contraindicaciones.

Una información clínica apropiada es esencial para una práctica radiológica 
de buena calidad. Aunque es responsabilidad del médico remitente asegurarse de 
que la petición contiene la información necesaria, el servicio debe exigir una 
política y un procedimiento escritos sobre la verificación de los datos solicitados 
y una justificación de la elección del examen.

Un medico radiólogo (o delegado) tiene que revisar la petición y determinar 
si el examen pedido es apropiado a la vista de la información clínica facilitada y, 
cuando corresponda, ponerse en contacto con el médico remitente para discutir 
más a fondo las hallazgos clínicos y las opciones de examen por imagen.

5 Se define a un médico remitente como un profesional de la salud que, de conformidad con los 

requisitos nacionales, puede enviar a individuos a un médico radiólogo para exposición médica.
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4.1.1.2. Calidad del envío

Salvo en caso de programas aprobados de exploración de la salud, todos los 
pacientes han de ser remitidos para su examen por un médico o un profesional 
adecuado de la salud. 

Debe existir un mecanismo para confirmar la información facilitada antes 
del comienzo del examen.

Los procedimientos del departamento deben comprender una revisión de la 
exactitud y exhaustividad de los envíos, junto con un mecanismo para corregir los 
errores cuando haga falta.

La información mínima que se precisa es la siguiente:

a) Nombre del paciente, fecha de nacimiento, dirección y detalles para el 
contacto, como sala de hospital o número de teléfono;

b) Estudio solicitado;
c) Indicación clínica del examen;
d) Fecha de la petición;
e) Firma del médico remitente, nombre impreso y detalles para el contacto;
f) Embarazo.

4.1.1.3. Conocimientos del remitente

Debe existir un procedimiento para garantizar que la información relativa a 
los exámenes —indicaciones, ventajas–beneficios y limitaciones–riesgos— está 
fácilmente al alcance de los médicos remitentes para permitir la selección y 
justificación apropiadas de un examen. El procedimiento debe comprender la 
actualización periódica de la información disponible. La información relativa a la 
exposición a la radiación y los riesgos asociados es primordial, sobre todo para 
los infantes, los niños y las pacientes embarazadas o que pudieran estarlo.

4.1.1.4. Información y consentimiento del paciente

Antes del examen se debe facilitar al paciente la información relativa a las 
ventajas y los riesgos potenciales (como los riesgos de los agentes de contraste y 
de la radiación) relacionados con el examen o los exámenes correspondientes. Se 
debe dar al paciente la oportunidad y tiempo suficiente para que haga preguntas 
sobre el examen y sus riesgos, comprendida la exposición a la radiación en el 
embarazo, y qué otros exámenes existen. Los pacientes deben saber que tienen la 
opción de rechazar el examen o de retirar su consentimiento en cualquier 
momento.
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Es preciso obtener y documentar adecuadamente el consentimiento del 
paciente para someterse a un examen.

4.1.1.5. Exploración y preparación previas al procedimiento

Hay que contar con políticas y procedimientos para identificar los estados 
clínicos correspondientes a los riesgos de determinados exámenes radiológicos, 
como los siguientes:

— Contraindicaciones de los agentes de contraste (por ejemplo, netforium);
— Alergias al látex y alimentarias;
— Disfunción renal;
— Marcapasos y clips para aneurisma;
— Tratamiento anticoagulante;
— Embarazo.

También debe haber políticas y procedimientos para determinar las 
circunstancias del paciente que pudieran afectar a la realización segura del 
examen, como:

a) Edad;
b) Infecciones, en particular en relación con la contaminación cruzada, por 

ejemplo, por bacterias multirresistentes de Staphylococcus aureus (MRSA); 
c) Cuestiones de movilidad y transporte;
d) Apoyo de sedación y anestesia.

La programación y la preparación de los pacientes deben modificarse en función 
de estas condiciones clínicas.

Debe haber asimismo procedimientos para garantizar que los preparativos 
específicos del examen (por ejemplo, ayuno) se comunican debidamente a los 
pacientes y/o sus cuidadores, y que el servicio dispone de procedimientos para 
tratar a los pacientes que no estén adecuadamente preparados.

4.1.1.6. Programación

El paso siguiente es una programación oportuna. Personal con la adecuada 
capacitación clínica debe encargarse de establecer las prioridades de los 
exámenes.

Una vez confirmada la programación de los exámenes, debe existir un 
mecanismo para garantizar la consulta de imágenes e informes de exámenes por 
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imagen anteriores, que deben estar en manos del radiólogo informante tan pronto 
como sea posible.

La supervisión de la eficiencia de la programación permite la optimización 
del acceso, el rendimiento y la asignación de recursos.

4.1.2. Identificación del paciente

Es fundamental contar con mecanismos seguros que garanticen la correcta 
identificación del paciente, que se está realizando el examen correcto y que se 
está estudiando la región anatómica correcta. Debe haber un protocolo 
documentado que garantice la identificación precisa del paciente y el examen 
practicado.

Debido a la complejidad de las comunicaciones con el paciente, debe haber 
múltiples comprobaciones y balances. Es esencial una vigilancia constante para 
proteger la seguridad del paciente.

4.1.3. Exámenes

4.1.3.1. Confidencialidad de los pacientes y privacidad física

Corresponde al servicio contar con políticas y procedimientos que 
garanticen el respeto de la seguridad y la confidencialidad de la información 
sobre los pacientes y su privacidad física durante toda su estancia en el servicio 
de radiología. Todo el personal tiene que ser consciente de sus responsabilidades 
y deberes por lo que respecta a la información sobre los pacientes y su privacidad.

La información sobre el paciente comprende:

— Datos biográficos;
— Información clínica;
— Imágenes médicas.

El medio físico comprende: 

— Salas de espera;
— Salas para cambiarse de ropa;
— Salas de reconocimiento;
— Zonas de observación tras la intervención;
— Salas para orientación.
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4.1.3.2. Técnica de obtención de imágenes

Los protocolos y procedimientos correspondientes a todos los exámenes 
por imagen deben estar documentados y actualizarse periódicamente, y han de 
estar fácilmente accesibles en todo momento para el personal encargado de la 
obtención de imágenes. Todos los protocolos de examen tienen que optimizarse 
por lo que respecta a la calidad de la imagen y la dosis, con aportaciones de los 
miembros correspondientes del grupo de obtención de imágenes: el médico 
radiólogo, el radiógrafo y el físico médico. Las técnicas y los parámetros 
recomendados tienen que basarse en el principio de exponer al paciente a la dosis 
de radiación menor para obtener la información diagnóstica apropiada (véase la 
sección 5). En poblaciones especiales, como la pediátrica, debe haber 
documentación específica propia de ellas. 

Para la programación previa del equipo deben utilizarse factores 
recomendados de técnica radiográfica o deben encontrarse fácilmente disponibles 
para su uso por el radiógrafo.

Debe observarse la práctica recomendada para el almacenamiento seguro 
de los datos de las imágenes, sin olvidar copias de respaldo de los datos 
electrónicos y la gestión de los datos obtenidos por imágenes por medio del 
Sistema de Archivo y Comunicación de Imágenes (PACS).

Es preciso asegurarse de que los miembros del personal están al corriente de 
los protocolos y procedimientos en vigor y de que se les notifican de inmediato 
los cambios cuando se hacen.

Debe haber protocolos y procedimientos para estudios como los siguientes:

— Radiografía simple;
— Fluoroscopia; 
— Mamografía;
— Tomografía computarizada;
— Ultrasonografía;
— Imágenes por resonancia magnética;
— PET/CT;
— Procedimientos guiados por imagen;
— Radiografía dental.

Debe haber un procedimiento documentado que indique las circunstancias 
en las que los radiógrafos o los médicos radiólogos que están recibiendo 
capacitación deben buscar el asesoramiento, respectivamente, del radiógrafo o el 
medico radiólogo supervisores, como en caso de:
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a) Hallazgos inesperados en las imágenes;
b) Dificultades para conseguir la imagen buscada por problemas del paciente o 

del equipo.

La documentación de los detalles del examen debe incluir información 
como la siguiente:

a) Demografía del examen:
— Ubicación, hora, equipo, etc.;
— Identificación del radiógrafo.

b) Etiquetado de la placa, comprendida la identificación del paciente.
c) Simple radiografía:

— Lateralidad;
— Proyecciones;
— Factores de exposición;
— Colimación;
— Amplitud de campo.

d) Imágenes seccionales:
— Parámetros de la exploración;
— Dosis de radiación.

e) Medio de contraste:
— Tipo;
— Dosificación.

f) Limitaciones del paciente que influyen en la calidad del examen.
g) Notas clínicas:

— Reacciones y sucesos adversos;
— Sedación consciente;
— Tipo y dosificación de las medicaciones.

Debe anotarse también toda desviación de los protocolos establecidos. 
El control de las infecciones afecta tanto a los pacientes como al personal. 

Debe haber políticas y procedimientos documentados para cubrir:

a) La limpieza de la sala;
b) La eliminación de desechos contaminados;
c) Las técnicas de asepsia general en radiología;
d) La protección frente a objetos afilados;
e) Las técnicas estériles para procedimientos que requieren intervención;
f) La esterilización del equipo reutilizado;
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g) Otras situaciones concretas, por ejemplo, protección de la esterilidad de la 
línea central, cuidado de los pacientes con el sistema inmunitario 
comprometido.

4.1.3.3. Atención clínica, sedación/anestesia del paciente y agentes de contraste

Durante la estancia del paciente en el servicio de radiología se le deben 
proporcionar todos los elementos de una atención clínica rutinaria, a saber:

— Monitorización de los signos clínicos vitales;
— Atención rutinaria por parte del personal enfermero, como mantenimiento 

del equipo intravenoso (IV) y catéteres de drenaje;
— Entorno seguro, confortable y con privacidad física.

El uso seguro de la sedación y la anestesia requiere políticas y 
procedimientos que deben documentarse en cuanto a medicamentos, equipo, 
personal y capacitación. Debe haber un miembro del personal designado y 
convenientemente capacitado (por ejemplo, una enfermera), o varios, que se 
encargue(n) del mantenimiento y almacenamiento de los suministros de 
medicamentos y gases y el equipo conexo, así como de sus inventarios. 
Únicamente personas autorizadas deben administrar medicación sedante y/o 
anestesia. Hay que contar con el personal y el equipo de monitorización 
adecuados.

Se debe disponer de políticas y procedimientos que proporcionen detalles 
del almacenamiento y la administración de los agentes de contraste, sin olvidar 
quién está autorizado para administrarlos y las dosificaciones. Antes de utilizar 
los medios de contraste, se debe confirmar que se ha explorado al paciente en 
busca de antecedentes de alergias o factores de riesgo, y que se han consignado 
los hallazgos correspondientes. Hay que llevar un registro del uso de los medios 
de contraste.

Es preciso prevenir los incidentes adversos y disponer de los recursos 
adecuados que permitan la rápida atención a los pacientes y la reanimación en 
caso necesario.

Los protocolos de gestión de escenarios críticos, como reacciones al medio 
de contraste y colapso cardiopulmonar, deben estar documentados y fácilmente 
disponibles, de preferencia expuestos en lugares estratégicos. Un miembro del 
personal (o varios) convenientemente capacitado y designado (por ejemplo, una 
enfermera) ha de ser responsable del almacenamiento y mantenimiento de los 
medicamentos de reanimación y las existencias de gas, así como de las mesas 
rodantes/el equipo y sus inventarios. En todo momento debe encontrarse 
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disponible personal adecuadamente capacitado en técnicas de reanimación y 
utilización del equipo.

4.1.3.4. Calidad de la imagen

Una buena calidad de imagen contribuye positivamente al valor del 
procedimiento de obtención de imágenes para el tratamiento del paciente, pero 
existe una relación entre la calidad de la imagen y la dosis que es preciso 
optimizar. La calidad de la imagen final es el resultado de muchos factores, en 
particular un posicionamiento exacto y un uso adecuado de la tecnología. El 
personal radiográfico debe ser consciente de los factores de posicionamiento y 
utilización del equipo que contribuyen a la calidad de la imagen y de los criterios 
aplicados para evaluarla. 

Debe haber un radiógrafo responsable de un programa de GC de la imagen 
obtenida por radiografía, con información al personal correspondiente. Se deben 
llevar a cabo revisiones y auditorías periódicas de la imagen en todas sus 
modalidades, que deben comprender:

— La tasa de repetición y el análisis de las placas rechazadas;
— La evaluación crítica revisada por homólogos de la calidad de cada imagen 

obtenida por los radiógrafos;
— La evaluación de la calidad de la imagen por los médicos radiólogos.

La evaluación crítica puede seguir criterios como los siguientes:

a) Criterios de calidad de la imagen para simple radiografía propuestos por la 
CCE [13];

b) El método PBMI (perfecta, buena, moderada, insuficiente) del Reino Unido 
de evaluación de la calidad de la imagen clínica en mamografía [25].

El médico radiólogo informante es en última instancia responsable de la 
interpretación radiológica y debe ser consultado si se presentan dificultades para 
conseguir la calidad de imagen adecuada.

4.1.4. Informe de las imágenes

El informe de las imágenes es parte integrante de la práctica radiológica, y 
todos los exámenes han de ser objeto de un informe a cargo de médicos 
radiólogos calificados y capacitados, o bien médicos radiólogos en formación 
bajo la supervisión correspondiente.

El informe debe comprender:
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— El nombre del médico remitente;
— El nombre del paciente y un identificador único;
— Las indicaciones clínicas;
— El título del examen y la fecha de su realización;
— La parte del cuerpo examinada y, cuando corresponda, toda lateralidad;
— Una descripción de la técnica de examen y de las vistas tomadas;
— Una descripción de los hallazgos de las imágenes; 
— Una comparación con exámenes anteriores, cuando corresponda;
— Una correlación con exámenes complementarios;
— La significación de los hallazgos de las imágenes;
— Cualquier correlación, si la hubiera, con síntomas y hallazgos clínicos;
— Conclusiones y orientaciones para el tratamiento ulterior del paciente;
— Efectos adversos del examen;
— El nombre del informante y del servicio, y la fecha.

4.1.5. Comunicación del informe

La comunicación del informe de las imágenes a los médicos remitentes 
forma también parte de la práctica radiológica. Para que resulte efectiva, hay que 
contar con mecanismos que garanticen que se producen:

— La transmisión y autentificación de los informes de todos los exámenes 
realizados;

— La transmisión completa del informe dentro de los plazos acordados;
— La comunicación del informe final al médico remitente.

Deben existir políticas y procedimientos en relación con la comunicación 
de los informes y, en concreto, de los resultados urgentes. Hace falta un método 
para determinar los resultados urgentes y garantizar la respuesta oportuna. Se 
deben supervisar periódicamente las políticas y los procedimientos.

Todos estos temas han de tener protocolos documentados de CC con 
registros de auditoría.

4.1.6. Continuidad del tratamiento clínico

La responsabilidad del médico radiólogo no se termina cuando el paciente 
sale del servicio de radiología.

Las aportaciones del médico radiólogo a una atención clínica constante de 
los pacientes deben comprender la participación en:
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— Reuniones pluridisciplinarias documentadas de correlación clínico-
patológica;

— Juntas documentadas sobre tumores;
— Conferencias documentadas sobre morbilidad y mortalidad.

Se recomienda encarecidamente que los resultados correspondientes a los 
pacientes se sometan de modo periódico y coherente a una evaluación mediante 
auditorías internas y externas. Esos resultados deben registrarse y utilizarse para 
la mejora de la calidad y la formación.

4.1.7. Comunicación de accidentes e incidentes

Los incidentes adversos que afecten a los pacientes deben documentarse 
enseguida.

De conformidad con políticas escritas, los incidentes serios para la 
seguridad de los pacientes6 y las pautas de los sucesos deben ser:

— Consignados;
— Evaluados sistemáticamente;
— Contrarrestados.

Los incidentes críticos (por ejemplo, los sucesos centinela, como un 
procedimiento con intervención en el lado indebido) deben, además, comunicarse 
a la institución y a las autoridades reguladoras.

Las lecciones aprendidas del análisis de estos sucesos deben documentarse, 
comunicarse y utilizarse para mejorar la calidad.

4.1.8. Conservación de historiales e imágenes

Todos los historiales e imágenes de los exámenes por imagen deben 
conservarse durante un período de tiempo, de conformidad con los requisitos 
reglamentarios locales/nacionales.

El servicio de radiología debe disponer de políticas y procedimientos 
documentados sobre la conservación de historiales e imágenes.

El material conservado ha de ser claramente identificable, almacenado en 
condiciones de seguridad y accesible. Debe existir un procedimiento para 
localizar los historiales médicos y los archivos de imágenes.

6 El sitio web de radiología de intervención del OIEA, Protección de los Pacientes frente 
a la Radiación, recomienda la comunicación de los sucesos [26].
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El servicio de radiología debe verificar la conformidad con sus políticas y 
procedimientos de conservación.

4.2. PROGRAMA DE LA AUDITORÍA

4.2.1. Envío del paciente para su examen

4.2.1.1. Oportunidad del examen/justificación 

El grupo auditor debe:

a) Verificar las directrices documentadas relativas a todo examen exploratorio, 
tanto si forman parte como si no de un programa aprobado de exploración 
de la salud;

b) Comprobar las directrices documentadas para el envío por lo que respecta a 
la elección/justificación del examen y la referencia a pacientes embarazadas 
o lactantes y pacientes pediátricos;

c) Identificar a los médicos radiólogos (o delegados) participantes en la 
revisión de las peticiones de examen;

d) Verificar los procedimientos del servicio para ponerse en contacto cuando 
haga falta con los médicos remitentes;

e) Verificar los procedimientos del servicio para modificar órdenes según sea 
necesario;

f) Revisar la documentación de las políticas y los procedimientos por lo que se 
refiere a las contraindicaciones específicas del examen.

4.2.1.2. Calidad del envío

El grupo auditor debe:

a) Revisar una muestra de las peticiones por lo que respecta a la oportunidad 
de las autorizaciones;

b) Revisar una muestra de las peticiones por lo que respecta a la exhaustividad 
de la información general y clínica;

c) Revisar una muestra de las peticiones en cuanto a la exactitud total de las 
órdenes, por ejemplo, parte del cuerpo y lateralidad;

d) Comprobar que el departamento tiene una política y un procedimiento para 
confirmar la exactitud y la exhaustividad de la información sobre la 
petición antes de iniciar el examen.
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4.2.1.3. Información al remitente

El grupo auditor debe:

a) Revisar la información sobre la justificación —profundidad y extensión del 
contenido— preparada para los remitentes;

b) Revisar la información sobre los riesgos de la radiación;
c) Comprobar los procedimientos de actualización y distribución de la 

información.

4.2.1.4. Información/consentimiento del paciente

El grupo auditor debe:

a) Comprobar la información proporcionada para ilustrar al paciente sobre los 
exámenes;

b) Comprobar los formularios de consentimiento del paciente;
c) Observar el procedimiento de consentimiento;
d) Verificar la conformidad con las políticas relativas al consentimiento 

del paciente;
e) Comprobar la documentación relacionada con el consentimiento.

4.2.1.5. Exploración y preparación previas al procedimiento 

El grupo auditor debe:

a) Comprobar la documentación sobre políticas y procedimientos relativos a 
la identificación de los estados clínicos relacionados con los riesgos de 
determinados exámenes radiológicos (por ejemplo, contraindicaciones de 
los medios de contraste);

b) Entrevistar al personal para evaluar la conformidad con la documentación 
sobre políticas y procedimientos relativos a riesgos; 

c) Comprobar la documentación sobre políticas y riesgos para identificar las 
situaciones que puedan influir en la realización segura de los exámenes;

d) Entrevistar al personal para evaluar la conformidad con la documentación 
sobre políticas y procedimientos relativos a una realización segura;

e) Verificar las políticas y los procedimientos sobre requisitos específicos de 
preparación para un examen;

f) Entrevistar al personal para evaluar la conformidad con la documentación 
sobre políticas y procedimientos relativos a los preparativos concretos para 
un examen.
42



4.2.1.6. Programación

El grupo auditor debe:

a) Evaluar la capacitación clínica del personal programador;
b) Evaluar el tiempo de respuesta a las peticiones de exámenes de emergencia 

y urgentes;
c) Revisar los servicios de almacenamiento de imágenes/expedientes y 

evaluar su capacidad y eficiencia;
d) Pedir la recuperación de una muestra al azar de imágenes e informes 

archivados;
e) Probar que las imágenes y los informes de reconocimientos previos por 

imagen se facilitan rutinariamente al personal radiográfico y radiológico 
antes del comienzo de los exámenes;

f) Comprobar los procedimientos de supervisión de la eficiencia de la 
programación.

4.2.2. Identificación del paciente 

El grupo auditor debe:

a) Comprobar las políticas y los procedimientos para verificar la 
identificación del paciente y la exactitud de la orden de examen;

b) Evaluar la metodología empleada para determinar la identificación exacta 
del paciente antes del examen (por enfermero y recepcionista);

c) Evaluar que el personal de radiografía/radiología confirma de modo fiable 
la exactitud de la identificación del paciente;

d) Evaluar que el personal de radiografía/radiología confirma de modo fiable 
la exactitud del examen y la zona anatómica de la que se debe obtener la 
imagen;

e) Establecer pruebas de que se revisa constantemente el cumplimiento por 
parte del personal de los procedimientos antes expuestos.

4.2.3. Exámenes

4.2.3.1. Confidencialidad y privacidad física de los pacientes

El grupo auditor debe:
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a) Verificar las políticas y los procedimientos del servicio de radiología en 
cuanto a la seguridad y confidencialidad de la información sobre los 
pacientes;

b) Verificar las políticas y los procedimientos del servicio de radiología en 
cuanto al respeto de la privacidad física de los pacientes;

c) Observar la manipulación de los formularios, notas e historiales de los 
pacientes para confirmar la conformidad con las políticas;

d) Inspeccionar el entorno físico de las zonas destinadas a espera, cambio de 
ropa, examen, observación posterior al procedimiento y orientación;

e) Comentar con el personal los protocolos de confidencialidad y privacidad;
f) Observar la atención al paciente en el servicio por lo que respecta a la 

conformidad con las políticas de privacidad personal.

4.2.3.2. Técnica de obtención de imágenes

El grupo auditor debe:

a) Revisar los protocolos de todos los exámenes de obtención de imágenes, 
comprendidos los de poblaciones especiales como los pacientes pediátricos, 
y verificar que la documentación está actualizada;

b) Verificar los protocolos de optimización de la calidad de la imagen y la 
dosis;

c) Determinar la ubicación y la disponibilidad de los protocolos 
documentados de examen;

d) Verificar la disponibilidad de copias impresas y electrónicas de información 
y parámetros de la técnica radiográfica;

e) Entrevistar al personal acerca de su conocimiento de los protocolos de 
examen y su respeto de los mismos;

f) Pedir a los médicos radiólogos que faciliten ejemplos de imágenes que 
hayan sido adaptadas en función de problemas del paciente (de modo 
rutinario y en casos concretos);

g) Entrevistar a los radiógrafos o al médico o médicos radiólogos que se 
encuentran en periodo de formación para comentar los protocolos de 
supervisión y el tratamiento de hallazgos inesperados en las imágenes o 
dificultades técnicas;

h) Examinar las imágenes para ver si el etiquetado y los detalles técnicos están 
completos;

i) Verificar el historial del paciente y la documentación concreta del examen 
relativa, por ejemplo, al uso de contraste y parámetros de exploración;

j) Comprobar el historial en cuanto a notas relativas a la administración de 
medicación para, por ejemplo, sedación y reanimación;
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k) Revisar las políticas y los procedimientos relativos al control de 
infecciones;

l) Comprobar la limpieza de la sala y las instalaciones para la eliminación de 
desechos generales y contaminados;

m) Entrevistar al personal acerca de su conocimiento y su respeto de las 
políticas y los procedimientos relacionados con el control de las 
infecciones, comprendidos los protocolos de esterilización;

n) Comprobar las medidas de protección de los objetos punzantes;
o) Observar la realización de los exámenes pertinentes en cuanto a la 

conformidad con la técnica del operador, el respeto de las técnicas estériles, 
la seguridad del paciente, etc.

4.2.3.3. Atención clínica, sedación/anestesia del paciente y agentes de contraste

El grupo auditor debe:

a) Comprobar que funcionan todos los elementos de la atención clínica, con 
registros escritos de la monitorización de los signos clínicos vitales, 
mantenimiento del equipo IV, catéteres de drenaje, etc.;

b) Comprobar la seguridad y privacidad para el paciente del entorno físico;
c) Comprobar la política de uso de sedantes y anestésicos;
d) Identificar a los miembros del personal designados y comentar su función 

en el mantenimiento de medicamentos, gases y equipo para sedación y 
anestesia, y los inventarios de los mismos;

e) Verificar las políticas y los procedimientos de almacenamiento y 
administración de agentes de contraste, así como la autorización del 
personal, los protocolos de dosis, etc.;

f) Comentar los protocolos de contraste con el personal;
g) Verificar las políticas y los procedimientos para la gestión de incidentes 

adversos, como reacciones al medio de contraste y colapso cardiopulmonar;
h) Identificar a los miembros del personal designados y comentar su función 

en el mantenimiento de medicamentos, gases y equipo para reanimación, y 
sus inventarios;

i) Examinar la disponibilidad, la accesibilidad y el contenido de los recursos 
de reanimación;

j) Conversar con el personal y examinar la documentación relativa a la 
capacitación y las competencias del personal en materia de reanimación;

k) Comprobar la disponibilidad de personal capacitado para reanimación.
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4.2.3.4. Calidad de la imagen

El grupo auditor debe:

a) Revisar una muestra de las imágenes obtenidas por distintos 
procedimientos de examen y evaluar la calidad de la imagen;

b) Entrevistar al personal sobre sus conocimientos de los factores que 
contribuyen a la calidad de la imagen;

c) Identificar al radiógrafo encargado del programa de GC radiográfica y 
comentar sus funciones y responsabilidades;

d) Entrevistar al personal en cuanto a su conocimiento de los criterios de 
evaluación de la calidad de la imagen para los diversos procedimientos 
de examen;

e) Revisar los registros de las auditorías de calidad de la imagen y los registros 
de los análisis de las imágenes rechazadas y repetidas;

f) Comentar con el personal radiográfico la información que recibe sobre su 
actuación individual;

g) Verificar el procedimiento relativo a la información suministrada por los 
médicos radiólogos sobre imágenes subóptimas;

h) Comprobar el procedimiento para comentar las dificultades relativas a la 
calidad de la imagen con el médico radiólogo informante.

4.2.4. Informe de las imágenes

El grupo auditor debe:

a) Observar el medio donde se produce la información para confirmar la 
presencia de estudios e informes anteriores y revisiones de los mismos;

b) Analizar una muestra al azar de los informes de examen para evaluar su 
contenido, comprendidos las indicaciones clínicas, una descripción de la 
técnica empleada, los hallazgos de las imágenes y su correlación, y 
orientaciones para su gestión ulterior;

c) Revisar una muestra al azar de los informes para confirmar la presencia de 
firmas finales;

d) Pedir una muestra de informes en los que se hayan documentado 
efectos adversos.
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4.2.5. Comunicación del informe

El grupo auditor debe:

a) Revisar la documentación del procedimiento del departamento para 
asegurarse de que se informa de todos los exámenes terminados y de que los 
informes se distribuyen efectivamente;

b) Revisar una muestra de los informes para evaluar si son completos y 
oportunos;

c) Comentar con el personal los métodos de comunicación de informes;
d) Verificar los historiales médicos en busca de documentación que acredite la 

adecuada comunicación de los resultados urgentes y de emergencia;
e) Entrevistar a los médicos remitentes en cuanto a su satisfacción con la 

puntualidad, adecuación y exhaustividad de los informes;
f) Revisar los registros de auditoría de comunicación de informes.

4.2.6. Continuidad del tratamiento clínico

El grupo auditor debe:

a) Examinar en las listas del departamento las reuniones pluridisciplinarias de 
correlación clínico-patológica, las juntas sobre tumores y las conferencias 
sobre morbilidad/mortalidad, y las actas de sus resultados;

b) Evaluar las pruebas documentales de asistencia de los médicos radiólogos y 
otro personal de radiología a las reuniones de correlación clínico-
patológica, las juntas sobre tumores y las conferencias sobre 
morbilidad/mortalidad;

c) Revisar ejemplos de seguimiento de los resultados de los pacientes;
d) Evaluar las pruebas documentales de auditorías internas y externas de la 

participación de cada médico radiólogo en las revisiones de los resultados 
de los pacientes.

4.2.7. Comunicación de accidentes e incidentes

El grupo auditor debe:

a) Examinar los protocolos documentados sobre el tratamiento de los 
incidentes que afectan a la seguridad del paciente y los sucesos centinela;

b) Revisar el diario de incidentes críticos, por ejemplo, informes de sucesos 
centinela, su análisis y las medidas resultantes;
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c) Revisar el diario de los incidentes serios que afectan a la seguridad del 
paciente en cuanto al modo en que han sido comunicados y analizados, y 
cómo se ha respondido a ellos;

d) Pedir pruebas de iniciativas de mejora de la calidad derivadas del análisis de 
accidentes e incidentes.

4.2.8. Conservación de historiales e imágenes

Los auditores deben:

a) Revisar las políticas y los procedimientos de conservación de documentos e 
imágenes, y confirmar que se ajustan a los requisitos reglamentarios;

b) Observar el emplazamiento de los documentos conservados por lo que 
respecta a la seguridad del almacenamiento y la accesibilidad;

c) Verificar una muestra de documentos en cuanto a la claridad de la 
identificación de los pacientes;

d) Comprobar las pruebas de seguimiento y conformidad con los documentos 
de auditorías.

5. PROCEDIMIENTOS TÉCNICOS

5.1. PRINCIPIOS Y CRITERIOS DE UNA BUENA PRÁCTICA 

Los principios y criterios de una buena práctica de los aspectos técnicos de 
la radiología implican la infraestructura disponible en el servicio, la protección y 
la seguridad radiológicas, los procedimientos de GC del equipo de obtención de 
imágenes, la optimización en la práctica clínica, la dosimetría y la 
instrumentación, y la calibración. Todas las políticas y los procedimientos tienen 
que estar documentados y actualizarse periódicamente, y encontrarse en todo 
momento al alcance del personal.

Las modalidades de obtención de imágenes y el grupo de apoyo auxiliar 
empleados en radiología comprenden:

— Radiografía simple;
— Fluoroscopia; 
— Procedimiento de intervención guiada por imagen;
— Mamografía;
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— Tomografía computarizada; 
— Radiografía dental;
— Ultrasonografía;
— Obtención de imágenes por resonancia magnética;
— Absorciometría de rayos X de energía dual (DEXA);
— Sistemas y casetes de película-pantalla;
— Receptores de imágenes digitales (radiografía computarizada (RC) o digital 

directa);
— Visualizadores de imágenes (cajas de visualización de películas, puestos de 

trabajo y monitores de pantalla);
— Aparatos para copias impresas (impresoras y procesadores de película);
— Escáneres digitales y sistemas de almacenamiento.

Los principios y criterios de una buena práctica que se enumeran a 
continuación deben aplicarse según corresponda a todas las modalidades y a todo 
el grupo que se han mencionado.

5.1.1. Infraestructura

Una infraestructura de apoyo es fundamental para producir las imágenes de 
buena calidad del paciente necesarias para formular un diagnóstico preciso, 
obtenidas con una dosis baja de radiación en un entorno seguro para los pacientes, 
el personal radiológico y el público. Esta infraestructura abarca la estructura de 
organización, el personal, la gestión y la documentación.

5.1.1.1. Estructura de organización

Un físico médico, con competencia en radiología diagnóstica, tiene la 
principal responsabilidad de la mayoría de los aspectos técnicos en radiología, 
comprendidas la GC del equipo, la dosimetría y la calibración, y, además, el 
físico médico proporciona conocimientos técnicos especializados acerca de la 
protección radiológica del paciente. 

El físico medico puede ser nombrado también encargado de protección 
radiológica7 (EPR) del servicio. Incumbe al EPR la responsabilidad de la 
protección frente a la radiación del personal y del público, pero no de los 

7 Una persona técnicamente competente en cuestiones relativas a la protección 
radiológica propias de un determinado tipo de práctica, que es designada por el registrador o el 
concesionario para supervisar la aplicación de los requisitos correspondientes establecidos en 
las normas internacionales de seguridad. A esa persona también se la conoce a veces como 
encargado de la seguridad radiológica.
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pacientes. En algunas instituciones, sin embargo, el EPR puede ser un físico de la 
salud y no un físico médico y, además, puede ser exterior al servicio de 
radiología. Si el EPR no es miembro de este servicio, un miembro del personal 
adecuadamente capacitado debe ser designado suplente del EPR y mantener un 
contacto periódico y estrecho con éste. El EPR tiene que informar a un Comité de 
Seguridad de la Radiación. Este comité debe reunirse periódicamente y hacerse 
cargo de la política de seguridad de la radiación de la institución/el servicio, su 
supervisión y su evaluación. Debe existir un manual que abarque todos los 
aspectos correspondientes a la protección frente a la radiación (véanse las 
secciones 5.1.1.4 y 3.1.2). Tiene que haber un procedimiento documentado para 
revisar periódicamente la adecuación de todas las medidas de protección frente a 
la radiación.

5.1.1.2. Personal

La garantía de calidad de todos los procedimientos técnicos relacionados 
con la imagen que se realizan en el servicio de radiología requiere disponer del 
personal adecuado con capacitación suficiente en procedimientos técnicos, 
comprendida la capacitación en los principios y la práctica de la GC. Si bien los 
requisitos pueden variar según la complejidad y las dimensiones del servicio de 
radiología, en el programa de GC de las imágenes deben participar los siguientes 
profesionales:

— Físico(s) médico(s) con competencia en radiología diagnóstica8;
— Radiógrafos9;
— Radiógrafo(s) de garantía de calidad;
— Técnicos del servicio.

Además, puede participar también otro personal, en particular para los 
sistemas digitales que incluyen telerradiología, que puede comprender:

— Enfermeras;
— Personal de apoyo de la tecnología de la información;
— Personal administrativo.

8 Servicios grandes con físicos médicos disponibles en jornada completa. Todas las 
prácticas han de tener acceso a un físico médico; el grado de participación del físico depende de 
la complejidad y el número de los procedimientos realizados. Obsérvese que a esta persona se 
la identifica también en Europa como experto en física médica [2].

9 Comprenden a los profesionales con conocimientos especializados en IRM y 
ultrasonido.
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Debe haber una capacitación documentada y adecuada para todo el personal 
(véase la sección 3.1.3.1).

5.1.1.3. Apoyo de la dirección 

La dirección de la institución y/o el servicio ha de apoyar las actividades de 
garantía de calidad y la seguridad y la protección de la radiación por los medios 
siguientes:

a) Asegurándose que se programa tiempo suficiente para que el personal 
designado lleve a cabo sus actividades y el seguimiento de las medidas 
correctivas;

b) Garantizando la disponibilidad del equipo apropiado;
c) Garantizando la disponibilidad del material de referencia apropiado;
d) Apoyando las necesarias medidas correctivas. 

5.1.1.4. Documentación 

Las políticas y los procedimientos de garantía de calidad para todas las 
modalidades de obtención de imágenes y el equipo auxiliar, así como las políticas 
y los procedimientos en materia de protección de la radiación, han de estar 
documentados en manuales de calidad y encontrarse fácilmente al alcance del 
personal en todo momento. La documentación relativa al equipo ha de estar 
completa (véase la sección 3.1.5).

Es necesaria la siguiente documentación específica:

a) General:
i) Documentación sobre el equipo y el estado de la sala;

ii) Un manual del operador y gráficos/guías del usuario;
iii) Manuales de capacitación para que el personal use el equipo;
iv) Protocolos de obtención de imágenes, comprendidos los relativos a 

optimización del procedimiento y datos típicos de la dosis del paciente 
(véanse las secciones 4.1.3.2 y 4.1.3.4).

b) Garantía de calidad:
i) Guías de pruebas de aceptación;

ii) Protocolos y programas de control de calidad; 
iii) Guía de evaluación de la calidad de la imagen, protocolo de análisis de 

repeticiones/rechazos y anotaciones de los resultados;
iv) Manuales de mantenimiento del equipo;
v) Documentación sobre eliminación del equipo.
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c) Protección y seguridad radiológicas (véase la sección 5.1.2):
i) Resultados con detalles de la realización y la frecuencia de estudios de 

protección radiológica y verificaciones del material de protección;
ii) Registros de las medidas adoptadas para proteger a los pacientes de la 

radiación (véanse también las secciones 5.1.3–5.1.5);
iii) Inventarios de los dispositivos disponibles de protección radiológica 

(por ejemplo, delantales de plomo y escudos portátiles); 
iv) Control de acceso a la sala, documentación de signos y señales 

de aviso.
d) Dosimetría:

i) Inventario del equipo de dosimetría y documentación sobre calibración;
ii) Manual de la metodología de calibración;

iii) Determinaciones de la dosis de los pacientes y niveles diagnósticos de 
referencia (DRL);

e) Informes de inspecciones reglamentarias y auditorías voluntarias.

5.1.2. Protección y seguridad radiológicas

Los requisitos en materia de protección y seguridad radiológicas figuran en 
las Normas Básicas Internacionales de Seguridad [4]. Además, hay un requisito 
para otros tipos de seguridad, que comprenden la eléctrica, la mecánica y la del 
láser.

5.1.2.1. Exposición médica

Es necesario que se den las siguientes actividades: 

a) Justificación del examen, que inicia el médico remitente, pero es de la 
responsabilidad final del médico radiólogo (véase la sección 4.1.1); 

b) Optimización de los procedimientos, que es responsabilidad conjunta de 
radiólogos, radiógrafos y físicos médicos (véanse las secciones 4.1.3.2, 
4.1.3.4 y 5.1.4); 

c) Garantía de calidad del equipo bajo la supervisión del físico médico (véase 
la sección 5.1.3); 

d) Dosimetría de los pacientes bajo la supervisión del físico médico (véase la 
sección 5.1.5);

e) Calibración de la instrumentación bajo la supervisión del físico médico 
(véase la sección 5.1.6). 
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Además, se debe contar con políticas y procedimientos documentados para:

a) Evaluación y gestión del riesgo;
b) Auditorías de dosis para exámenes corrientes con miras a su comparación 

con los correspondientes DRL;
c) Optimización de los exámenes por imagen;
d) Técnicas de obtención de imágenes de dimensiones ajustadas para los 

pacientes pediátricos;
e) Pacientes embarazadas o que pudieran estarlo [24, 27–29], lo que 

comprende:
— Señalización; 
— Verificación de embarazo; 
— Optimización de los procedimientos de examen; 
— Documentación de las estimaciones de la dosis fetal;

f) Accidentes e incidentes (por ejemplo, exposiciones accidentales).

Hay que proporcionar a los acompañantes y cuidadores de los pacientes la 
adecuada protección radiológica, según corresponda.

5.1.2.2. Exposición ocupacional y del público

Las zonas peligrosas han de ser adecuadamente clasificadas y señalizadas.
Los miembros del personal que por su trabajo se ven expuestos a la 

radiación han de ser identificados y supervisados con dispositivos de supervisión 
personal como determinen las leyes locales y las normas internacionales. Se 
deben conservar registros de esa supervisión y facilitarlos al personal 
correspondiente.

Debe haber dispositivos protectores, y el personal debe usarlos según 
convenga.

Deben existir políticas para asesorar en materia de radiación, protección 
adicional y control de la radiación (según corresponda para el entorno de 
exposición) para el personal femenino que declare estar embarazado. Si es 
posible, se debe considerar la rotación temporal de las colaboradoras 
embarazadas a entornos sin exposición o con una exposición menor. 

Hay que proporcionar a los visitantes la adecuada protección radiológica, 
según corresponda.

Todo el equipo de rayos X, comprendido el equipo móvil, debe utilizarse en 
salas con protección suficiente, como especifiquen las leyes locales y siguiendo 
las recomendaciones generalmente aceptadas de organismos nacionales y 
profesionales [30, 31]. Hay que hacer cálculos de la protección apropiada y a 
continuación verificarlos mediante mediciones. Hay que supervisar 
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periódicamente las modificaciones del diseño funcional o la carga de trabajo de 
pacientes con el fin de asegurar la protección de todos los miembros del personal 
y del público.

Deben estar disponibles planes de contingencia de emergencia para la 
protección del personal y del público. 

5.1.3. Procedimientos de garantía de calidad para el equipo de obtención 
de imágenes 

5.1.3.1. Elección del equipo

El primer paso para un buen CC del equipo es la elección de un equipo de 
gran calidad apropiado para el procedimiento correspondiente de obtención de 
imágenes clínicas.

La elección del equipo debe estar a cargo de un grupo de miembros del 
personal superior, integrado por un médico especialista en radiología, un 
radiógrafo superior y un físico médico. Normalmente este proceso implicará la 
formulación de especificaciones del equipo, un procedimiento de licitación y la 
evaluación de las ofertas resultantes.

Las consideraciones fundamentales relativas a las especificaciones del 
equipo deben incluir:

a) Requisitos del emplazamiento y diseño de la sala;
b) Protección radiológica (o protección magnética y de radiofrecuencia para 

unidades de IRM);
c) Especificaciones técnicas para el funcionamiento del equipo;
d) Requisitos de calidad de la imagen;
e) Implicaciones de la dosis del paciente;
f) Ergonomía del equipo;
g) Consideraciones económicas, comprendidos el costo de adquisición e 

instalación, y los costos actuales de mantenimiento y material;
h) Disponibilidad y calidad del servicio de mantenimiento;
i) Integración en un contexto digital;
j) Disponibilidad de guías del funcionamiento.

5.1.3.2. Comprobación de la aceptación y establecimiento de los valores 
iniciales

Las pruebas de aceptación garantizan al comprador que el nuevo equipo se 
ajusta a las normas especificadas antes de la compra. Efectuarán estas pruebas el 
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físico médico y/o los técnicos del proveedor bajo la supervisión del físico 
médico, según convenga.

La dirección de la unidad de radiología ha de adoptar medidas para 
asegurarse de que el equipo es conforme a las normas acordadas antes de que 
haya concluido el proceso de compra.

La determinación de valores de punto de partida como parte del encargo del 
equipo asegura el establecimiento de normas efectivas para las pruebas de CC del 
mismo.

Debe haber un protocolo documentado para las pruebas de aceptación y las 
mediciones de punto de partida, y cada pieza del equipo tiene que contar con un 
informe de aceptación y encargo que esté disponible durante la vida del equipo 
(véase la sección 3.1.4.2).

5.1.3.3. Verificación rutinaria del control de calidad

Cada modalidad del equipo y cada pieza del equipo auxiliar asociado deben 
contar con un sistema apropiado de CC que evalúe el funcionamiento, la 
estabilidad y la seguridad del equipo, así como la calidad de la imagen. Deben 
realizarse periódicamente pruebas de control de calidad, después de reparaciones 
importantes o procedimientos de mantenimiento, y siempre que se sospeche un 
cambio del funcionamiento. Estos sistemas deben documentarse en un protocolo 
escrito y comprender los siguientes elementos:

a) Las personas responsables de la realización y evaluación de las pruebas;
b) El equipo necesario para la prueba de CC;
c) La frecuencia mínima de las pruebas periódicas de CC;
d) Los procedimientos de prueba:

— Pruebas de CC del equipo,
— Análisis de rechazos,
— Revisión de la técnica radiográfica;

e) Formularios o gráficos de las pruebas para consignar los resultados;
f) Criterios de funcionamiento para todas las pruebas, en principio tanto en el 

nivel de reparación como de suspensión;
g) Las medidas correctivas necesarias cuando no se cumplan los criterios de 

funcionamiento:
— El tipo de medida correctiva,
— El plazo para la medida correctiva,
— La comprobación de que la medida correctiva ha resultado eficaz.

Los registros de los resultados de las pruebas de CC y medidas correctivas 
deben encontrarse fácilmente disponibles.
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5.1.3.4. Política de sustitución del equipo

Un equipo que esté viejo, obsoleto o mal mantenido puede dejar de 
proporcionar la calidad de imagen necesaria para un diagnóstico efectivo, 
administrar dosis excesivas a los pacientes o representar un peligro como riesgo 
eléctrico o mecánico. 

El equipo que esté muy defectuoso debe declararse fuera de servicio. Si 
solo son defectuosos un número limitado de sus componentes, se puede dejar que 
el equipo funcione con una capacidad limitada, siempre y cuando no resulte 
perjudicado su funcionamiento general. El equipo con defectos menores se puede 
usar durante un período limitado hasta que sea posible repararlo, siempre que su 
uso no deteriore considerablemente la calidad de la imagen ni represente un 
peligro importante para los pacientes o el personal.

Tiene que existir una política para la reparación en su debido momento y/o 
la sustitución del equipo defectuoso.

5.1.4. Optimización en la práctica clínica

La optimización de la calidad de la imagen y la dosis del paciente es un 
proceso dinámico que tiene por finalidad conseguir una calidad suficiente de la 
imagen de diagnóstico con la dosis mínima para los pacientes. La optimización 
implica aportaciones del médico radiólogo, el radiógrafo y el físico médico. Se 
debe documentar el procedimiento utilizado para la optimización de 
los exámenes.

Aunque todos los exámenes por imagen deben optimizarse, requieren 
especial atención los siguientes:

— Exámenes por tomografía computarizada;
— Programas de exploración (v.gr., mamografía);
— Exámenes de intervención o procedimiento;
— Exámenes de infantes o niños;
— Exámenes en pacientes embarazadas;
— Voluntarios para investigación (si corresponde).

5.1.5. Dosimetría

5.1.5.1. Principios de dosimetría

Hay que adoptar medidas para la estimación de las dosis del equipo de 
obtención de imágenes. Un físico médico es el responsable de la adquisición, el 
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mantenimiento y la calibración del correspondiente equipo de dosimetría y los 
maniquíes de dosimetría específicos. 

Las estimaciones de la dosis deben coincidir con los protocolos 
internacionales aceptados [32, 33] e incluir mediciones de: 

a) kerma incidente en aire, kerma en aire en la superficie de entrada y tasas 
asociadas de kerma;

b) Producto kerma área (PKA);
c) Cantidades apropiadas para mamografía, TC y exámenes dentales.

5.1.5.2. Dosimetría del paciente

Debe haber protocolos para estimar la dosis del paciente o una indicación 
aceptada de la dosis para procedimientos comunes, que comprenden:

— Radiografía simple;
— Fluoroscopia;
— Procedimientos de intervención guiada por imagen;
— Mamografía;
— Tomografía computarizada;
— Radiografía dental.

Se deben programar periódicamente estudios de la dosis del paciente, 
comparándose los resultados con los DRL correspondientes. El personal 
radiográfico ha de ser consciente de la importancia de reunir la información 
pertinente sobre el paciente necesaria para estimar la dosis que recibe en los 
procedimientos de obtención de imágenes.

Es preciso conocer el efecto del tamaño en la dosimetría del paciente.
En algunos casos es útil estimar los niveles de dosis del paciente mediante 

el empleo de maniquíes, en particular cuando se evalúa el montaje de los 
dispositivos de control automático de la exposición. Se debe disponer de 
maniquíes apropiados para asegurar la dosis óptima del paciente a la hora de 
normalizar la dosis establecida del equipo de obtención de imágenes y garantizar 
el mantenimiento de esas normas.

La estimación de las dosis del paciente resultantes constituye una parte 
fundamental de la revisión de las técnicas y los procedimientos radiológicos para 
optimizar la calidad de la imagen.

La dosimetría para las personas sometidas a la obtención de imágenes por 
radiación como parte de un protocolo de investigación por imagen es un elemento 
esencial de las actividades clínicas de investigación radiológica. 
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Deben documentarse los métodos de dosimetría empleados para estimar la 
dosis fetal.

5.1.5.3. Dosimetría ocupacional

Aunque la supervisión ocupacional rutinaria incumbe típicamente el EPR, 
algunas situaciones pueden requerir la supervisión de personal adicional. Puede 
tratarse de un procedimiento especializado bajo la supervisión del físico médico. 
Comprende la supervisión de personal adicional en caso de exámenes de 
fluoroscopia de intervención, el control del personal femenino embarazado y el 
control de incidentes de exposiciones casuales del personal.

5.1.6. Instrumentación y calibración

El radiógrafo o los radiógrafos de CC y el físico médico deben tener acceso 
a la instrumentación apropiada calibrada, los maniquíes y otro equipo de prueba 
para realizar mediciones y comprobaciones. 

Para garantizar la precisión de las mediciones de dosimetría y CC, los 
instrumentos empleados para las comprobaciones deben calibrarse a intervalos 
regulares en función de las normas aceptadas. Se recomienda el uso de una 
metodología aceptada de comprobación cruzada sobre el terreno como medio 
rentable de mantener unas normas de dosimetría aceptables. El servicio debe 
disponer de una política de calibración y de un registro de la calibración del 
equipo y de las verificaciones cruzadas del mismo.

5.2. PROGRAMA DE LA AUDITORÍA

El Anexo III contiene listas de control para las siguientes áreas específicas 
del equipo con objeto de ayudar al auditor en la revisión de la protección 
radiológica, así como la seguridad general y las prácticas de CC del servicio:

— Radiografía simple;
— Fluoroscopia y procedimientos de intervención guiada por imagen;
— Mamografía;
— Tomografía computarizada;
— Radiografía dental;
— Ultrasonografía;
— Imágenes por resonancia magnética;
— Sistemas y casetes de película-pantalla;
— Receptores de imágenes digitales (RC o digital directo);
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— Aparatos de visionado de imágenes (cajas de visualización de películas, 
puestos de trabajo y monitores de pantalla);

— Condiciones de visionado de las imágenes;
— Aparatos para copias impresas (impresoras y procesadores de película);
— Escáneres digitales y sistemas de almacenamiento.

5.2.1. Infraestructura

5.2.1.1. Estructura de organización

El grupo auditor debe:

a) Identificar al físico médico del servicio;
b) Identificar al EPR y su suplente, si corresponde (el suplente es primordial si 

el EPR no trabaja en el servicio en jornada completa), y comentar las 
aptitudes y la capacitación documentadas;

c) Revisar la existencia, la composición y el trabajo del Comité de Seguridad 
Radiológica;

d) Revisar el manual de protección radiológica para asegurarse de que tiene 
vigencia, documenta todos los aspectos pertinentes de la protección 
radiológica y se somete a revisiones periódicas;

e) Pedir aclaraciones sobre la organización de la protección radiológica al 
director del servicio y/o al EPR, según sea necesario.

5.2.1.2. Personal

El grupo auditor debe:

a) Revisar la función que cumplen los físicos médicos en la orientación y 
supervisión de las actividades de GC, práctica de protección de la radiación 
y dosimetría;

b) Revisar el cometido del EPR en cuanto a la protección radiológica 
ocupacional y la protección radiológica del público;

c) Revisar las obligaciones del personal del servicio de radiología para 
determinar su función en los procedimientos de GC, protección radiológica 
y acopio de datos sobre la dosis de los pacientes;

d) Revisar el programa de estudios y la frecuencia de los programas para el 
personal de capacitación en seguridad y protección radiológicas con base en 
el hospital;

e) Determinar, gracias a la interacción con el personal, su conocimiento 
práctico de los principios de seguridad radiológica.
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5.2.1.3. Apoyo de la dirección 

El grupo auditor debe:

a) Revisar la estructura de la gestión de la protección y la seguridad 
radiológicas y la GC técnica, así como las medidas correctivas, dentro del 
servicio de radiología mediante registros escritos y conversaciones con el 
personal;

b) Determinar si se concede tiempo suficiente al radiógrafo o los radiógrafos 
de GC y al físico médico para que se ocupen de sus actividades y del 
seguimiento correctivo;

c) Determinar si la dirección apoya las necesarias medidas correctivas;
d) Comentar los puntos fuertes y los puntos flacos de los programas de 

protección y seguridad radiológicas y GC con la dirección del servicio, el 
físico médico y el radiógrafo de GC.

5.2.1.4. Documentación

El grupo auditor debe identificar la documentación sobre la política y los 
procedimientos de la GC, protección radiológica, dosimetría y cuestiones 
generales, así como los informes de inspecciones reglamentarias y auditorías 
voluntarias, y confirmar que son accesibles.

5.2.2. Protección y seguridad radiológicas

5.2.2.1. Exposición médica

El grupo auditor debe:

a) Revisar las políticas del servicio sobre:
i) Evaluación y gestión de riesgos;

ii) Estimación de las dosis típicas que reciben los pacientes en los 
exámenes comunes y comparación de las mismas con los 
correspondientes DRL;

iii) Optimización de los exámenes por imagen;
iv) Técnicas de obtención de imágenes ajustadas al tamaño para pacientes 

pediátricos;
v) Pacientes embarazadas o que pudieran estarlo;

vi) Incidentes adversos relacionados con la dosis del paciente.
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b) Examinar las políticas relativas a acompañantes y cuidadores en zonas 
controladas y en zonas supervisadas u otras zonas peligrosas, para 
asegurarse de que son conformes a los requisitos legales o las directrices 
correspondientes.

c) Aclarar con el director del servicio, el radiógrafo principal y el físico 
médico todos los aspectos de la política del servicio para los exámenes 
radiográficos de infantes, niños o pacientes embarazadas, según sea 
necesario.

d) Comentar con el personal su conocimiento de los procedimientos relativos 
a las políticas y la supervisión de la radiación para infantes, niños y 
pacientes embarazadas (o que pudieran estarlo).

5.2.2.2. Exposición ocupacional y del público 

El grupo auditor debe inspeccionar zonas escogidas de trabajo y observar:

a) El equipo y las condiciones de la sala;
b) La existencia de manuales y guías técnicas;
c) La disponibilidad de dispositivos y accesorios protectores (por ejemplo, 

delantales de plomo y escudos portátiles);
d) El control de acceso a la sala y las señales de aviso.

Asimismo el grupo auditor debe:

a) Revisar la política de supervisión de la dosis de los profesionales y los 
registros de control;

b) Revisar los registros de verificación de la integridad de los dispositivos 
protectores; 

c) Revisar la política relativa a las colaboradoras embarazadas y comentarla 
con el director del servicio, el radiógrafo principal y el EPR;

d) Comentar con el personal su conocimiento del control de la radiación y las 
medidas relativas a las colaboradoras embarazadas;

e) Revisar las políticas del servicio de clasificación e identificación de zonas 
peligrosas;

f) Examinar las políticas relativas a visitantes en zonas controladas y en zonas 
supervisadas u otras zonas peligrosas para asegurarse de que son conformes 
a los requisitos legales o las directrices correspondientes;

g) Examinar una muestra de los informes del diseño de la protección de la sala 
y comentarlos con el EPR, determinar que son coherentes con los requisitos 
locales y las normas internacionales, y garantizar que se aplican métodos 
adecuados de verificación de la protección;
61



h) Revisar los planes de contingencia de emergencia para asegurarse de que 
son coherentes con los requisitos legales o las directrices pertinentes.

5.2.3. Procedimientos de GC para el equipo de obtención de imágenes

5.2.3.1. Selección del equipo

El grupo auditor debe:

a) Efectuar una revisión por homólogos de una selección de los documentos 
de licitación del equipo;

b) Comentar la política del servicio de elección del equipo, comprendidas 
consideraciones de mantenimiento, con el director del servicio, el 
radiógrafo principal y el físico médico;

c) Comentar los futuros planes de selección del equipo y la posible integración 
en un medio digital.

5.2.3.2. Pruebas de aceptación del equipo y determinación de los valores de 
punto de partida

El grupo auditor debe:

a) Examinar los protocolos disponibles de pruebas de aceptación y efectuar 
una revisión por homólogos de una selección de los mismos;

b) Proceder a una revisión por homólogos de una selección de documentos de 
aceptación del equipo y comentar toda medida que haya sido adoptada 
como respuesta a esos informes;

c) Comentar la política del servicio relativa a las pruebas de aceptación con el 
director del servicio, el radiógrafo principal y el físico médico.

5.2.3.3. Verificación rutinaria del control de calidad

El grupo auditor debe:

a) Comentar la política de verificación del CC del servicio con el radiógrafo 
principal y el físico médico;

b) Examinar los protocolos disponibles de verificación del CC y efectuar una 
revisión por homólogos de una selección de esos protocolos;

c) Proceder a una revisión por homólogos de una selección de registros de CC 
y comentar toda medida que se haya adoptado como respuesta a esos 
informes (por ejemplo, repetir/rechazar análisis);
62



d) Observar y revisar la realización por parte del personal de una serie de 
pruebas de CC.

5.2.3.4. Política de sustitución del equipo

El grupo auditor debe:

a) Comentar con el director del servicio, el radiógrafo principal y el físico 
médico la política de sustitución del equipo del servicio;

b) Examinar la documentación relacionada con la sustitución del equipo.

5.2.4. Optimización en la práctica clínica

El grupo auditor debe:

a) Revisar la política del servicio sobre optimización de los exámenes por 
imagen;

b) Proceder a una revisión por homólogos de una selección de la 
documentación relativa a la optimización, comprendida documentación 
sobre:
— Exámenes de tomografía computarizada;
— Programas de exploración (por ejemplo, mamografía);
— Exámenes de intervención o procedimiento;
— Exámenes que implican a infantes o niños;
— Exámenes que implican a pacientes embarazadas;
— Voluntarios para investigación.

5.2.5. Dosimetría

5.2.5.1. Principios de dosimetría

El grupo auditor debe:

a) Revisar la política de dosimetría del servicio;
b) Comentar con el físico médico los métodos de determinación de la dosis del 

paciente, así como las cantidades y unidades de dosis empleadas para 
medición y la estimación de la dosis.
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5.2.5.2. Dosimetría del paciente

El grupo auditor debe:

a) Comentar con el físico médico los protocolos de dosimetría empleados para 
determinar la dosis al paciente de las distintas modalidades;

b) Comentar con el físico médico todos los programas informáticos utilizados 
para los cálculos de la dosis;

c) Comentar con el físico médico y los radiógrafos correspondientes la 
realización de las auditorías de la dosis del paciente y los registros de 
revisión;

d) Revisar el uso de los valores de los DRL para los exámenes de los 
pacientes;

e) Revisar el uso de maniquíes con miras a determinar las dosis típicas de los 
pacientes para modalidades apropiadas;

f) Efectuar una revisión por homólogos de hojas seleccionadas de cálculos de 
dosimetría o programas informáticos para estimaciones de la dosis 
realizadas con y sin maniquíes;

g) Comentar con el físico médico los principios de dosimetría implicados en la 
estimación de los parámetros de dosis para los pacientes, especialmente al 
considerar el tamaño del paciente y las dosis de órganos determinados;

h) Comentar con el físico médico los protocolos de dosimetría utilizados como 
parte de la investigación de la obtención de imágenes (si corresponde);

i) Efectuar una revisión por homólogos de los historiales dosimétricos de 
pacientes que hayan sido expuestas durante el embarazo.

Si el tiempo lo permite, el grupo auditor debe:

j) Determinar el kerma incidente en el aire o el kerma en aire en la superficie 
de entrada para una radiografía torácica por medio de un maniquí estándar 
y condiciones de control automático de la exposición (CAE) para una 
unidad radiográfica seleccionada (véanse el Apéndice V y el Anexo IV);

k) Efectuar mediciones de la dosis de maniquí tanto para un examen típico de 
CT como para un examen mamográfico típico (véanse el Apéndice V y el 
Anexo IV). Compárense con resultados similares obtenidos en el servicio; 

l) Determinar la tasa de kerma incidente en el aire o la tasa de kerma en aire 
en la superficie de entrada para fluoroscopia abdominal utilizando un 
maniquí estándar y condiciones de CAE para un procedimiento elegido 
(véanse el Apéndice V y el Anexo IV). 
64



5.2.5.3. Dosimetría ocupacional

El grupo auditor debe:

a) Determinar si el físico médico se ocupa de dosimetría personalizada, de 
casos especiales, del personal;

b) Revisar ejemplos de dosimetría personalizada, de casos especiales, del 
personal.

5.2.6. Instrumentación y calibración 

El grupo auditor debe:

a) Revisar el inventario del equipo y la documentación de la calibración para 
comprobar que es actual y se encuentra disponible;

b) Revisar la adecuación e idoneidad de la instrumentación de CC;
c) Comentar con el físico médico la política del servicio de calibración de 

instrumentos y comprobaciones cruzadas;
d) Examinar el programa de calibración para instrumentación dosimétrica;
e) Revisar los registros de calibración de los instrumentos utilizados por los 

físicos médicos;
f) Efectuar una verificación cruzada de equipo dosimétrico seleccionado del 

servicio utilizando equipo calibrado traído por el grupo auditor;
g) Comentar la calibración de medidores de producto kerma área y verificar 

algunas calibraciones de medidores, si el tiempo lo permite.

6. PROGRAMAS DE ENSEÑANZA,
CAPACITACIÓN E INVESTIGACIÓN

6.1. PRINCIPIOS Y CRITERIOS PARA UNA BUENA PRÁCTICA 

6.1.1. Programas de enseñanza y capacitación

La enseñanza y la capacitación son primordiales para los profesionales de la 
salud que trabajan en radiología diagnóstica. Pueden adoptar muchas formas, a 
saber, académica, clínica y variada. Estos programas abarcan a todo el personal 
del grupo pluridisciplinario que trabaja en un servicio de radiología. 
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La extensión y la diversidad de los programas que brinda el servicio, junto 
con la posible limitación de los recursos, obligan a asignar a un profesional para 
que supervise la gestión de la enseñanza y la capacitación en el interior del 
servicio. 

6.1.1.1. Programa de enseñanza académica

Si bien la enseñanza académica se imparte bajo la dirección de una 
universidad o un organismo profesional y suele tener lugar en un medio 
universitario, algunos programas académicos totales o parciales pueden también 
impartirse en un servicio de radiología. Como ejemplos pueden citarse los de los 
profesionales matriculados en:

a) Programas académicos y clínicos integrados que funcionan en un campus;
b) Estudio en tiempo parcial con programas de conferencias en el interior del 

servicio;
c) Programas de enseñanza a distancia.

Aunque se considera por lo general que la calidad de los programas 
académicos rebasa el alcance de estas directrices de auditoría, se espera que los 
programas académicos que proporcionan competencias básicas a profesionales 
de la salud cuenten con:

— Un programa de estudios sometido a la oportuna revisión;
— Conferenciantes con las cualificaciones adecuadas.

Los profesionales participantes en esos programas se beneficiarán de las 
siguientes medidas:

a) Una política del servicio que permita liberarse de las obligaciones clínicas 
en aras de la enseñanza académica;

b) El acceso a servicios adecuados de biblioteca, Internet e informática;
c) Servicios suficientes para conferencias, comprendidos medios para mostrar 

imágenes con una calidad satisfactoria;
d) Una red de apoyo que permita debatir sobre el material de estudio.

6.1.1.2. Programa de capacitación clínica

La capacitación clínica puede ser interna del servicio, o más típicamente 
puede encontrarse bajo la dirección de un organismo externo, como una 
universidad o un organismo profesional. Es posible que los participantes tengan 
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que rotar entre distintos servicios de radiología para abarcar todos los aspectos de 
la capacitación que precisan.

El programa de capacitación clínica debe:

a) Tener una acreditación o reconocimiento externos adecuados;
b) Estar bajo la dirección de un organismo reconocido;
c) Llevarse a cabo en un servicio aprobado para la capacitación clínica;
d) Contar con una persona responsable de su realización en el servicio;
e) Estar estructurado y ajustarse a un programa de estudios reconocido;
f) Disponer de supervisores clínicos especialmente cualificados o capacitados 

que sean competentes para enseñar a los participantes en el programa;
g) Tener en cuenta las necesidades de capacitación y supervisión radiológicas 

de los participantes.

Para que resulte efectivo, el programa de capacitación clínica debe:

a) Contar con un número suficiente de supervisores que instruyan u orienten a 
todos los participantes;

b) Celebrarse en un entorno clínico que pueda ofrecer a los participantes la 
experiencia necesaria;

c) Tener una duración suficiente para que se puedan adquirir las competencias 
adecuadas;

d) Tener una evaluación identificada y apropiada.

6.1.1.3. Programas diversos de enseñanza y capacitación

Los programas de enseñanza o capacitación que no son formalmente 
académicos o una capacitación clínica estructurada son corrientes y útiles en un 
servicio de radiología diagnóstica. Estos programas tienen una duración variable 
y deben estar al alcance de una gran variedad de personal, comprendidos 
miembros internos y externos al servicio de radiología. Estos programas podrían 
incluir:

a) Enseñanza clínica (por ejemplo, evaluación de imágenes, técnicas 
radiográficas, información sobre el equipo y reanimación);

b) Reuniones profesionales y reuniones interdisciplinarias;
c) Capacitación estatutaria y reglamentaria (por ejemplo, seguridad 

radiológica, seguridad en caso de incendio, levantamiento y manipulación);
d) Revisiones de auditoría internas y externas.
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6.1.2. Investigación

La investigación, comprendida la participación en ensayos clínicos, 
presenta numerosas ventajas para un servicio de radiología, sin olvidar su efecto 
en la calidad de la práctica clínica y el perfeccionamiento del personal. 

El programa de investigación debe:

a) Ser conforme a una declaración de principios clara que comprenda 
cuestiones de ética, gobernanza y función y estructura del comité de 
investigación del instituto/el servicio;

b) Ajustarse a normas éticas reconocidas para las actividades de investigación, 
comprendidas las relativas a la protección radiológica de los pacientes y la 
utilización de estimaciones previas a la planificación de la dosis del 
paciente;

c) Contar con la infraestructura necesaria para apoyar la investigación.

Para que resulte efectivo, un programa de investigación debe:

a) Disponer de personal científico de gran calidad con un historial de 
investigación;

b) Publicar los resultados de la investigación científica;
c) Atraer fondos de investigación para adquirir todos los materiales 

necesarios, asistencia técnica o tiempo de máquinas;
d) Conceder tiempo al personal para dedicarlo a actividades de investigación;
e) Celebrar reuniones periódicas para debatir cuestiones propias de la 

investigación;
f) Facilitar acceso al análisis profesional de datos estadísticos o apoyo al 

mismo;
g) Facilitar el acceso a servicios adecuados de biblioteca e informática.

Cuando la investigación se limite a pequeños proyectos para estudiantes 
postgraduados o en prácticas clínicas, es importante que:

— Las actividades de investigación estén coordinadas por una persona 
designada;

— Se celebren periódicamente reuniones de investigación;
— Se disponga de investigadores experimentados para que ayuden a los 

estudiantes.
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6.2. PROGAMA DE LA AUDITORÍA

6.2.1. Programas de enseñanza y capacitación

El grupo auditor debe investigar la organización de la enseñanza y la 
capacitación dentro del servicio, e identificar al responsable de esta actividad.

6.2.1.1. Programa de enseñanza académica

El grupo auditor debe:

a) Identificar y comentar el tipo y la extensión de todos los programas de 
enseñanza académica que se encuentren actualmente disponibles o estén 
apoyados por medio del servicio de radiología con la participación de:

i) Médicos radiólogos; 
ii) Radiógrafos;

iii) Físicos médicos.
b) Revisar los programas disponibles identificados de enseñanza académica en 

cuanto a los atributos siguientes:
i) Una política que permita liberarse de las obligaciones clínicas en aras 

de conferencias y estudio;
ii) Acceso a servicios adecuados de biblioteca, Internet e informática;

iii) Servicios adecuados de conferencias, comprendidos medios para 
mostrar imágenes con una calidad satisfactoria;

iv) Una red de apoyo que permita comentar el material de estudio.

6.2.1.2. Programa de capacitación clínica

El grupo auditor debe:

a) Identificar los programas de capacitación clínica disponibles para médicos 
radiólogos, radiógrafos y físicos médicos.

b) Identificar si la capacitación clínica tiene una dirección interna o externa y 
si es necesaria la rotación de los participantes.

c) Revisar los programas de capacitación clínica identificados en cuanto a los 
siguientes atributos:

 i) Acreditación o reconocimiento externos apropiados;
 ii) Acreditación o aprobación del servicio para la capacitación clínica;
iii) Que se encuentren bajo la dirección de un organismo reconocido;
iv) La idoneidad de la persona responsable de la realización de los 

programas de capacitación clínica en el servicio;
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 v) Su estructura y un programa de estudios reconocido;
vi) Supervisores clínicos especialmente cualificados o capacitados que 

sean competentes en enseñanza;
vii) Necesidades de los participantes en materia de capacitación y 

supervisión de la radiación.
d) Comentar aspectos del programa de capacitación clínica, tanto con los 

supervisores como con los participantes, para asegurarse de si los 
programas:
  i) Cuentan con un número suficiente de supervisores para enseñar u 

orientar;
ii) Tienen lugar en un entorno clínico que ofrece la experiencia necesaria;

iii) Tienen una duración suficiente para adquirir las competencias 
adecuadas;

iv) Tienen una evaluación identificada y apropiada.

6.2.1.3. Programas varios de enseñanza y capacitación

El grupo auditor debe identificar la existencia y la disponibilidad de 
programas varios en el servicio y el acceso a los mismos, como:

a) Enseñanza clínica (por ejemplo, evaluación de las imágenes, técnicas 
radiográficas, información sobre el equipo y reanimación);

b) Reuniones profesionales y reuniones interdisciplinarias;
c) Capacitación estatutaria y reglamentaria (por ejemplo, seguridad 

radiológica, seguridad en caso de incendio, levantamiento y manipulación);
d) Revisiones internas y externas de la auditoría.

6.2.2. Investigación

El grupo auditor debe:

a) Determinar si se lleva a cabo investigación en el servicio, comprendidas:
 i) Investigación clínica, posiblemente con participación en ensayos 

clínicos;
ii) Proyectos de investigación emprendidos por el personal como parte de 

la enseñanza y la capacitación.
b) Revisar los programas de investigación identificados en cuanto a los 

siguientes atributos
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 i) Una declaración de principios clara sobre ética, gobernanza y la función 
y la estructura del comité de investigación de la institución/el servicio;

ii) Conformidad con normas éticas reconocidas, comprendidas las 
relativas a la dosis del paciente;

iii) Una infraestructura de apoyo de la investigación.
c) Comentar con los miembros del personal correspondientes:

i) La disponibilidad de personal de investigación científica de gran 
calidad;

ii) Los resultados publicados de la investigación;
iii) La suficiencia de los fondos para investigación;
iv) La suficiencia del tiempo dedicado a la investigación;
v) La regularidad de las reuniones de investigación;

vi) El acceso a un profesional de la estadística;
vii) La adecuación de los servicios informáticos y de biblioteca. 

d) Determinar si los programas de investigación menores emprendidos por el 
personal como parte de la enseñanza y la capacitación cuentan con:

i) Un coordinador designado;
ii) Reuniones periódicas de investigación;

iii) Acceso a investigadores experimentados.
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Apéndice I

DIAGRAMAS DE FLUJO DE LA AUDITORÍA

Petición de auditoría con
formulario de solicitud cumplimentado

comprendida la autorización de
todos los departamentos participantes

Asentimiento a la solicitud

Identificar al grupo 
y al jefe del grupo

El jefe y el grupo presentados 
al departamento y a contactos 

concretos  

El grupo y el jefe dan
su acuerdo a la auditoría

Confirmar la fecha y 
el plazo de la auditoría 

Grupo y 
jefe  

Fecha y plazo de la 
auditoría confirmados

Peticiones del departamento,
directrices de la auditoría y

formulario de solicitud

Facilitar información adicional
pedida por el grupo – preparar
información solicitada para que
esté disponible en la auditoría

Informar a otros 
departamentos del plazo 

Visita de auditoría

Disposiciones adoptadas 
para el transporte y el 

alojamiento del 
grupo auditor 

Equipo calibrado 
y embalado 

Enviar dirección y detalles de 
aduanas del equipo 

confirmado 

Debate

 FIG. 1.  Diagrama esquemático del proceso de la auditoría clínica.
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Seis meses antes de la auditoría

Después de la recepción del informe de la auditoría

Visita de auditoría

Seis semanas después de la auditoría

Dos semanas después de la auditoría

Dos semanas antes de la auditoría

Dos meses antes de la auditoría

Tres meses antes de la auditoría

Cuatro meses antes de la auditoría

Cinco meses antes de la auditoría

Institución en la que se lleva a cabo
Petición de auditoría enviada con el
formulario de solicitud cumplimentado

Institución en la que se lleva a cabo
Fijar la fecha de la auditoría;
Informar a otros departamentos
del programa

Institución en la que se lleva a cabo
Responder enviando la información
pedida a los miembros del grupo 
auditor

Grupo auditor  +  institución
Terminación del proyecto de informe y revisión con la institución

Institución en la 
que se lleva a cabo

Institución en la 
que se lleva a cabo

Organismo auditor 
Formar el grupo auditor y 
designar al jefe

Grupo auditor 
Los miembros solicitan en 
caso necesario, información 
adicional a la institución

Grupo auditor
Los miembros piden, en 
caso necesario, información 
adicional a la institución

Grupo auditor 
Enviar la petición de 
información a la institución

Grupo auditor 
Fijar la fecha de 
la auditoría

Grupo auditor 
Acuerdo

Organismo auditor 
Confirmar detalles de 
la dirección y enviar 
el equipo de prueba

Organismo auditor 
Confirmar los trámites 
de viaje y alojamiento 
para el grupo

Organismo auditor 
Presentar al grupo 
auditor a la institución
Enviar copia de la  
solicitud al grupo

Organismo auditor 
Fijar la fecha de la auditoría; 
iniciar los trámites del viaje y 
alojamiento para el grupo; 
iniciar la calibración del equipo

Organismo auditor 
Controla la respuesta

Organismo auditor 
Envía el informe autorizado 
a la institución

Organismo auditor 
Revisa el informe y comunica con el 
grupo auditor y la institución si es necesario 

Grupo auditor 
Preparación del plan de respuesta

Grupo auditor 
Se le notifica la autorización del informe

Grupo auditor 
Responde al organismo auditor

Institución en la que se lleva a cabo
Confirmar detalles de la dirección 
para enviar el equipo de prueba

Institución en la que se lleva a cabo
Responder enviando la información
pedida al grupo auditor

Institución en la que se lleva a cabo
Nada que hacer

Grupo auditor
Nada que hacer

Organismo auditor
Acuerdo

FIG. 2.  Plazos  del proceso de la auditoría clínica.
74



Apéndice II

PROGRAMA PROPUESTO PARA UNA VISITA DE AUDITORÍA

II.1. PROGRAMA PROPUESTO

A continuación figura una propuesta de programa para una visita de 
auditoría (véase también Fig. 3).   

Día 1
Reunión informativa inicial:

Presentaciones
Exposiciones de orientación

Revisión inicial:

Recorrido de las instalaciones
Entrevistas

Día 5

Día 4

Días 2-3

Reunión informativa final:

El grupo auditor finaliza el proyecto de informe y transmite el informe y copias de 
las hojas de trabajo correspondientes a la institución

Verse con el personal para completar el acopio de información (comprendidas 
mediciones en caso necesario) y aclarar todas las cuestiones

Los miembros del grupo auditor terminan todos juntos la redacción del informe 
de la auditoría

Radiólogo:

Revisión de política y 
procedimientos

Revisión de procedimientos

Auditoría de la práctica 
y las imágenes

Físico:

Revisión de política y 
procedimientos

Revisión de CC y 
protocolos de pruebas 
de aceptación

Mediciones prácticas

Radiógrafo:

Revisión de política y 
procedimientos

Revisión de procedimientos 
radiográficos

Revisión del CC 
radiográfico

FIG. 3.  Programa de una visita típica de auditoría clínica.
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Día 1:

Mañana: Todos los miembros del grupo auditor y el personal pertinente del 
servicio/la institución participan en: 

— Una reunión con personal clave del servicio/la institución; 
— Una reunión informativa inicial; 
— Una visita de las instalaciones.

Final de la mañana: Duración del debate conjunto del grupo auditor: 
aproximadamente 30 minutos. 
Tarde: Cada uno de los miembros del grupo se reúne individualmente con su 
homólogo del departamento y otros miembros del personal para comentar y 
efectuar una revisión.
Final de la tarde: Duración del debate conjunto del grupo auditor: 
aproximadamente una hora.

Día 2:

Mañana: Los miembros del grupo prosiguen con revisiones específicas de su 
disciplina. 
Final de la mañana: Duración del debate conjunto del grupo auditor: 
aproximadamente una hora. 
Tarde: Los miembros del grupo prosiguen con revisiones específicas de su 
disciplina. 
Final de la tarde: Duración del debate conjunto del grupo auditor: 
aproximadamente una hora.

Día 3:

Mañana: Los miembros del grupo prosiguen con revisiones específicas de su 
disciplina y aclaran todas las cuestiones.
Final de la mañana: Duración del debate conjunto del grupo auditor: 
aproximadamente una hora.
Tarde: Los miembros del grupo auditor empiezan a redactar juntos el informe de 
la auditoría.
76



Día 4:

Mañana: El grupo auditor reunido sigue redactando el informe de la auditoría. 
Los miembros del grupo se reúnen con el personal que estimen necesario para 
aclarar todas las cuestiones.
Tarde: El grupo auditor reunido termina la redacción del informe de la auditoría.

Día 5:

Mañana: Todos los miembros del grupo auditor y el personal pertinente del 
servicio/la institución participan en una reunión informativa final y un debate de 
las recomendaciones.
Tarde: El grupo auditor reunido se dedica a:

— Modificar el proyecto de informe según sea necesario;
— Entregar el informe y copias de los documentos de la auditoría a las 

autoridades del servicio/la institución.

El grupo auditor se marcha.

II.2. PROCEDIMIENTO DE REVISIÓN

Todos los miembros del grupo tienen que revisar los siguientes puntos de la 
sección 3 (en el texto principal) en relación con su propia disciplina:

a) La documentación, las políticas y los procedimientos pertinentes;
b) La conformidad con las políticas y los procedimientos;
c) El diagrama de organización, las líneas de autoridad, el(los) gestor(es) de la 

calidad, y el compromiso y el apoyo de la dirección;
d) Las cuestiones de personal pertinentes, como cualificaciones, empleo, 

orientación, capacitación, supervisión profesional, formación permanente, 
acceso a publicaciones/información y comunicación; 

e) Aspectos importantes del servicio, como el equipo y el espacio disponible, 
el estado del equipo y las zonas de trabajo, la satisfacción de las 
necesidades de los pacientes, el cumplimiento de los requisitos generales y 
de seguridad radiológica, los inventarios y el respaldo de la información;

f) El tratamiento de la confidencialidad, la información, el consentimiento y 
las reacciones de los pacientes;

g) El registro de los sucesos adversos y la respuesta a los mismos.
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El radiólogo del grupo auditor tiene que ocuparse de los puntos de la 
sección 4, repasando: los formularios de solicitud; la programación; los exámenes 
por imagen; la verificación del paciente; las imágenes; las condiciones de 
visionado; los informes; el contenido y el almacenamiento de los expedientes de 
los pacientes; la comunicación del informe; las actividades de GC radiológica, 
como la auditoría, las reuniones pluridisciplinarias y la asistencia a conferencias; 
el apoyo del personal de enfermería; la capacitación y los servicios para el uso de 
contraste, sedación, anestesia, monitorización y reanimación; y el control de las 
infecciones y la gestión de los desechos. 

El radiógrafo del grupo auditor tiene que ocuparse de los puntos de las 
secciones 4 y 5, revisando: los exámenes por imágenes; la verificación del 
paciente; las técnicas de examen y los gráficos de orientación; los registros de la 
técnica de examen; las imágenes y el etiquetado; los procedimientos y registros 
del CC; las actividades de GC y mejora de la calidad en radiografía, como las 
revisiones de la calidad de la imagen; y las actividades de DPP, como la asistencia 
a reuniones y conferencias. 

El físico del grupo auditor ha de ocuparse de los puntos de la sección 5, 
revisando: los exámenes por imagen; los gráficos de orientación técnica y los 
registros técnicos; la calidad de la imagen; los procedimientos y registros de CC; 
las verificaciones de GC/CC del equipo; la protección radiológica del personal, 
los pacientes y el público; la protección y la seguridad radiológicas en la sala; los 
dispositivos protectores del personal; las auditorías de las dosis de los pacientes; 
los datos de dosimetría; y los procedimientos y el proceso de la GC. 

El físico del grupo auditor se encarga también de la verificación de la GC 
de algunos de los sistemas de radiología diagnóstica, como la fluoroscopia, la 
mamografía, la radiología de intervención y los sistemas de TC.
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Apéndice III

FORMATO DEL INFORME DE LA AUDITORÍA: RESUMEN

III.1. PÁGINA DEL TÍTULO

En esta página del título se deben mencionar el nombre y la dirección del 
servicio y la institución donde se ha efectuado la auditoria, los nombres de los 
miembros del grupo auditor, la identificación del jefe, la fecha de la auditoría y 
toda identificación exigida por la institución en cuestión.

III.2. RESUMEN EJECUTIVO

El resumen, que no tendrá una extensión superior a tres páginas, debe 
indicar la finalidad de la auditoría y comentar hasta qué punto el servicio/la 
institución se ha ajustado a los criterios de buena práctica expuestos en las 
directrices, junto con un resumen de las principales recomendaciones. 

III.3. RECOMENDACIONES

Esta sección del informe se preparará para tres públicos distintos: 

1) El servicio/la institución correspondiente: Estas recomendaciones deben 
abordar problemas menores o mayores que la institución pueda en principio 
resolver.

2) Organizaciones externas (por ejemplo, organismos gubernamentales): Estas 
recomendaciones han de versar sobre problemas importantes que puedan 
precisar una intervención de fuera de la institución para resolverlos y otras 
recomendaciones que deben señalarse a la atención del gobierno.

3) El organismo auditor: Estas recomendaciones deben abordar cuestiones de 
la incumbencia del organismo auditor, por ejemplo, la necesidad de una 
mayor capacitación de los auditores. (Estas recomendaciones no se 
distribuirán fuera del organismo auditor.)

La versión electrónica del formato del informe de la auditoría puede 
encontrarse en el sitio web del OIEA en:
http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Formatodelinforme.pdf
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Todas las recomendaciones deben seguir un orden de prioridad en función 
de la importancia otorgada por el grupo auditor. Todas las cuestiones que 
impliquen problemas serios de seguridad deben figurar entre las de máxima 
prioridad y destacarse adecuadamente.

Si bien al grupo auditor le corresponde identificar áreas de mejora de los 
servicios prestados por la institución, no es de la responsabilidad del organismo 
auditor corregir ninguna de las deficiencias identificadas. Su función consiste 
más bien en facilitar la mejora y el aprendizaje.

III.4. CUERPO PRINCIPAL

El cuerpo principal del informe incluirá:

a) El nombre de las personas participantes en la auditoría:
— Quienes solicitaron la auditoría, 
— Los jefes de los departamentos sometidos a la auditoría, 
— Las personas de contacto para la auditoría;

b) Los objetivos de la auditoría propuestos por el servicio/la institución;
c) Una descripción de las actividades y los hallazgos de la auditoría en los 

siguientes ámbitos: 
— Procedimientos e infraestructura de gestión de la calidad,
— Procedimientos relacionados con los pacientes,
— Procedimientos relacionados con el equipo;

d) Conclusiones;
e) Anexos: 

— Una lista completa de las personas entrevistadas durante la auditoría,
— La solicitud del servicio/la institución,
— Y cualquier otro documento relacionado con la auditoría.
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Apéndice IV

FORMULARIOS PARA EL INFORME DE LA AUDITORÍA

Los formularios para el informe de la auditoría cumplimentados, que siguen 
las cuestiones planteadas en las secciones 3–6 de estas directrices, constituirán el 
cuerpo del informe.

La clave de este apéndice es la siguiente:

S —Sí (esto es, disponible, realizado o adecuado);
NM — Necesita mejora;
N — No (esto es, no disponible, no realizado o no adecuado);
NA — No aplicable.

Obsérvese que estos formularios son para su uso sobre el terreno y guardan 
relación con las secciones correspondientes, según se indica. Por ejemplo, el 
formulario 3.3 guarda relación con la sección 3 (Procedimientos e infraestructura 
de la gestión de la calidad), concretamente la sección 3.1 (Principios y criterios de 
una buena práctica) debe leerse junto con la sección 3.2 (Programa de la 
auditoría), que propone enfoques para verificar la sección 3.1, cuyos resultados se 
consignan entonces en el formulario 3.3. Obsérvese que la notación de los 
subtítulos coincide en la totalidad de las secciones 3.1 y 3.2 y también en el 
formulario 3.3 para facilitar su uso. Un planteamiento similar se ha seguido en los 
formularios 4.3, 5.3 y 6.3, que guardan relación, respectivamente, con las 
secciones 4 (Procedimientos relacionados con los pacientes), 5 (Procedimientos 
técnicos) y 6 (Programas de enseñanza, capacitación e investigación). Existen 
copias impresas de estos formularios para una óptima aplicación sobre el terreno.

La versión electrónica de estos formularios puede encontrarse en el sitio web 
del OIEA en:
http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Formulariosparaelinforme.pdf
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Apéndice V

NOTAS SOBRE LAS MEDICIONES DEL FÍSICO

V.1. KIT PROPUESTO PARA EL EQUIPO DE LA AUDITORÍA

Puede resultar difícil para un auditor llevar consigo un conjunto completo 
de equipo y maniquíes, debido a su peso y su tamaño, para que lo ayuden en la 
auditoría. Ahora bien, se recomienda encarecidamente, como mínimo, un 
dosímetro calibrado que permita una comprobación cruzada de los instrumentos 
de calibración en el servicio huésped.

V.1.1. Instrumentos

Los siguientes instrumentos pueden ser útiles para una auditoría:

a) Un electrómetro;
b) Detectores (calibrados) para:

— Haz de entrada,
— Radiación difusa,
— Equipo de TC,
— Grupo de mamografía,
— Medidor de producto kerma área;

c) Un medidor de tiempo de exposición/kVp;
d) Equipo de sensitometría y un densitómetro;
e) Un fotómetro;
f) Hojas de aluminio para las principales energías de rayos X y mamografía;
g) Una lente de aumento (×4);
h) Artículos varios, como una cinta de medir y marcadores de plomo.

V.1.2. Maniquíes

Los siguientes maniquíes pueden ser útiles para una auditoría:

a) Un maniquí torácico del CDRH (Centro de Dispositivos y salud 
Radiológica) [32];

b) Un maniquí abdominal del ANSI (Instituto Americano de Normas 
Internacionales) [32];
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c) Para mamografía:
i) Un maniquí de mamografía del ACR (Colegio Americano de 

Radiología) (propuesto como posibilidad en un protocolo de GC de 
mamografía del OIEA [34] y muy común en el mundo entero);

 ii) Hoja(s) de un espesor total de 45 mm de metacrilato de polimetilo 
(PMMA) [34]; 

d) Un maniquí de TC (fabricado en PMMA — un maniquí con cabeza de 
16 cm de diámetro y un maniquí con cuerpo de 32 cm de diámetro). 

V.2. MEDICIONES PROPUESTAS 

Las mediciones propuestas para que las efectúe el auditor físico se 
describen en la sección 5.2 y se resumen a continuación. Las hojas de trabajo 
propuestas para las mediciones figuran en el Anexo IV. Obsérvese que hay un 
tiempo disponible limitado y que el número de mediciones debe ajustarse al 
alcance de las actividades del servicio/la institución.

V.2.1. Comprobaciones cruzadas para los instrumentos de medición

Deben efectuarse comprobaciones cruzadas de los siguientes aspectos:

a) Durante la auditoría, es preciso llevar a cabo comprobaciones cruzadas de 
instrumentos dosimétricos seleccionados, según permita el tiempo:
 i) Instrumentos para mediciones de kerma en aire en la superficie de 

entrada (pueden realizarse como parte de una comprobación de 
dosimetría para un maniquí de tórax y abdomen, como se especifica en 
la sección 5.2.5.3);

 ii) Instrumentos para mediciones de radiación difusa (pueden hacerse en 
conexión con una comprobación dosimétrica de dosimetría de TC, 
como se indica en la sección 5.2.5.3);

iii) Instrumentos para mamografía y TC (pueden hacerse como parte de 
una comprobación de dosimetría de estas modalidades, como se 
especifica en la sección 5.2.5.3);

iv) Al menos un medidor de producto kerma área in situ [32].
b) Si el tiempo lo permite, una comprobación cruzada de los medidores de 

tiempo de exposición/kilovoltaje pico podría resultar también útil durante el 
período de la auditoría.
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V.2.2. Dosimetría del maniquí

También se puede pedir al físico médico residente que demuestre las 
mediciones de dosimetría con maniquíes asociados con los siguientes tipos de 
exámenes:

a) Tórax; 
b) Fluoroscopia abdominal; 
c) Mamografía; 
d) Tomografía computarizada, comprendida en lo posible verificación del 

indicador de producto dosis-longitud (DLP).

V.2.3. Otras mediciones 

Las demás tareas que corresponden al auditor físico son las siguientes:

a) Examinar una placa de mamografía expuesta con un maniquí de calidad de 
imagen (véase la sección 5.2.5.3);

b) Examinar las condiciones de lectura de la placa (lo que puede implicar 
efectuar mediciones);

c) Revisar una demostración a cargo del personal local de cómo establecer un 
sistema de control automático de la exposición;

d) Revisar una demostración a cargo del personal local de algunas mediciones 
de GC, como una medición de capa hemirreductora (HVL) o una medición 
de kerma en aire de entrada; 

e) Verificar el DLP mostrado para las secuencias del examen de TC.
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Anexo I

FORMULARIO DE SOLICITUD      

 Formulario de solicitud de auditoría clínica del OIEA 
Información de contacto

Institución que solicita la auditoría

Nombre  

  

Dirección   

   

   

  

País   
      

Persona de contacto en la institución

Nombre   

Cargo   

Teléfono  Fax  

Correo-e   

Servicio (departamento) en el que se va a efectuar la auditoría y coordinar el proceso

   

Jefe del departamento  

Nombre   

Teléfono  Fax  

Correo-e   

La versión electrónica de este formulario puede encontrarse en el sitio web 
del OIEA en:
http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Formulariodesolicitud.pdf
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Otro departamento participante en la auditoría

   

Jefe del departamento  

Nombre   

Teléfono  Fax  

Correo-e   

Otro departamento participante en la auditoría 

   

Jefe del departamento  

Nombre   

Teléfono  Fax  

Correo-e   
 

Persona de contacto para radiología

Nombre   

Teléfono  Fax  

Correo-e   

Persona de contacto para física médica

Nombre   

Teléfono  Fax  

Correo-e   

Persona de contacto para radiografía o cuestiones administrativas

Nombre   

Teléfono  Fax  

Correo-e   
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Declaración de la visión del departamento y objetivos inmediatos

Datos demográficos de los pacientes: estimación de la 
población atendida

Número total anual de procedimientos

Horas de funcionamiento del departamento

Prestación de servicios de emergencia Sí/No

Dotación de personal equivalente a jornada completa
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Número anual de procedimientos por modalidad y tipo de paciente

Modalidad
Procedimientos

para adultos
Procedimientos

pediátricos

Radiografía simple 

Fluoroscopia 

Mamografía

Tomografía computarizada

Ultrasonografía

IRM

PET/CT

Procedimientos guiados por imagen

Dental
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Lista del equipo

Tipo de equipo
Número de

identificación
Año de

fabricación
Año de la

instalación

Radiografía simple

Fluoroscopia 

Mamografía

Tomografía computarizada

Ultrasonografía
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IRM

PET/CT

Procedimientos guiados por imagen

Dental

Por favor, amplíese el cuadro según sea necesario.
152



Anexo II

LISTA DE ARTÍCULOS QUE DEBEN ESTAR DISPONIBLES IN SITU

Debe estar disponible una habitación privada para que los auditores hablen 
o trabajen en las cuestiones relacionadas con la auditoría durante su visita al lugar 
donde se realice, e igualmente han de tener acceso a una impresora y papel para el 
proyecto de informe.

Debe haber copias de los siguientes documentos, bajo los encabezamientos 
correspondientes, para su revisión por el grupo auditor al principio de la 
auditoría. Se agradecerá el acceso a documentos similares, si se piden.

II–1. PROCEDIMIENTOS TÉCNICOS

II–1.1. Infraestrucura de la garantía de calidad

Se precisan los siguientes artículos:

— Documentación de las funciones y responsabilidades de los radiógrafos y 
los físicos médicos;

— Planes de estudio de los programas de capacitación en seguridad 
radiológica emprendidos por el personal.

II–1.2. Protección radiológica y seguridad general

Se precisan los siguientes artículos:

— El manual de seguridad radiológica utilizado;
— Una muestra del diseño de la protección para una instalación de rayos X;
— Una muestra de los registros de supervisión de la dosis de los profesionales;
— Una declaración de la política relativa al embarazo y registros asociados.

La versión electrónica de esta lista puede encontrarse en el sitio web del 
OIEA en:
http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Listadearticulos.pdf
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II–1.3. Procedimientos de garantía de calidad del equipo

Se precisan los siguientes artículos:

— Un documento de licitación o equivalente para la adquisición de un escáner 
de TC o una pieza similar del equipo;

— Un informe de aceptación de una pieza importante del equipo;
— Protocolos para un programa ordinario de CC;
— Una declaración de la política del programa de sustitución del equipo.

II–1.4. Calibración de la instrumentación

Son necesarios los registros y protocolos de calibración de instrumentos.

II–1.5. Dosimetría

Se precisa la documentación correspondiente de dosimetría, comprendidos 
estudios de dosis de maniquí y resultados de los estudios de los pacientes.

II–1.6. Optimización

Es necesaria la documentación de los procedimientos de optimización de 
los exámenes.
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Anexo III

FORMULARIOS DE LISTAS DE CONTROL ESPECÍFICAS
DEL EQUIPO PARA LAS SECCIONES 3–5

Los miembros del grupo auditor deben utilizar los formularios de listas de 
control específicos del equipo como instrumentos internos que les sirvan de 
ayuda en la realización de la revisión de auditoría. Las evaluaciones efectuadas 
por medio de estas listas de control se resumirán en los formularios del informe 
de la auditoría que figuran en el Apéndice IV.

La clave de este anexo es la siguiente:

S — Sí (esto es, disponible, realizado o adecuado);
NM — Necesita mejora;
N — No (eso es, no disponible, no realizado o no adecuado);
NA — No aplicable.  

La versión electrónica de estos formularios puede encontrarse en el sitio 
web del OIEA en:
http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Formulariosdelistasdecontrol.pdf
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE UN SERVICIO DE 
RADIOGRAFÍA POR RAYOS X

Formulario RRX — 
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y de la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad de un manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para utilizar el equipo       
S  NM N  NA

Protocolos de la obtención de imágenes y 
participación del físico médico en la preparación 
de los protocolos

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de las 
políticas de las pruebas de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía 
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Evaluación del montaje del servicio 

Luces indicadoras       
S  NM N  NA

Integridad mecánica       
S  NM N  NA

Evaluación de la limitación del haz

Alineación del campo de rayos X/haz 
luminoso

      
S  NM N  NA

Centrado del campo de rayos X/haz luminoso       
S  NM N  NA

Centrado del haz luminoso/dispositivo de 
desplazamiento de la rejilla antidifusora

      
S  NM N  NA

Calibración del tamaño de campo del 
diafragma del haz luminoso (colimador)

      
S  NM N  NA
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Distancia y escalas       
S  NM N  NA

Alineación y colimación del cambiador de 
placas

      
S  NM N  NA

Evaluación del funcionamiento de la mancha 
focal 

      
S  NM N  NA

Funcionamiento del sistema de control 
automático de la exposición (AEC) 

      
S  NM N  NA

Reloj operación redundante de apoyo       
S  NM N  NA

Densidad de la película resultante       
S  NM N  NA

Consistencia de las cámaras       
S  NM N  NA

Repetibilidad (reproducibilidad) (mA·s/OD)       
S  NM N  NA

Funcionamiento de la reproducibilidad 
(variaciones con kVp y el espesor del 
maniquí)

      
S  NM N  NA

Potencial del tubo (precisión de kVp y 
reproducibilidad)

      
S  NM N  NA

Evaluación de la calidad del haz (HVL)       
S  NM N  NA

Producción de radiación 

Repetibilidad (reproducibilidad del 
resultado)

      
S  NM N  NA

Reproducibilidad (linealidad; efectos de
los cambios del generador como kV, mA, 
tiempo, mA·s y mancha focal)

      
S  NM N  NA

Repetibilidad y linealidad       
S  NM N  NA

Exactitud del temporizador       
S  NM N  NA

Formulario RRX — 
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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Calidad de la imagen (maniquí)       
S  NM N  NA

Evaluación del artefacto       
S  NM N  NA

Diagramas técnicos       
S  NM N  NA

Repetición de análisis       
S  NM N  NA

Lista de control visual       
S  NM N  NA

Evaluación del funcionamiento tomográfico

Altura del corte       
S  NM N  NA

Ángulo de oscilación       
S  NM N  NA

III. Protección y seguridad frente a la radiación

Equipo de protección radiológica disponible, 
aceptado, calibrado y habiendo superado la 
prueba de CC

      
S  NM N  NA

Protección de la sala comprobada       
S  NM N  NA

Control de calidad de los dispositivos de 
inmovilización: almacenamiento y sustitución

     
S NM N NA

Control de acceso a la sala de rayos X       
S  NM N  NA

Verificaciones de las luces/señales de aviso       
S  NM N  NA

Verificaciones de los engranajes de las puertas       
S  NM N  NA

Estudios de protección radiológica (v. gr., qué se 
ha hecho, comprendidos la frecuencia, los 
métodos y los registros, y medidas adoptadas 
como resultado)

      
S  NM N  NA

Formulario RRX — 
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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IV. Dosimetría el paciente

Equipo y metodología de dosimetría       
S  NM N  NA

Estimaciones de la dosis del paciente y valores 
de referencia

      
S  NM N  NA

Dosimetría basada en el equipo (v. gr., producto 
kerma área (KAP) e indicación de kerma de 
entrada (Ki))

      
S  NM N  NA

Dosimetría en el embarazo       
S  NM N  NA

Formulario RRX — 
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC PARA UN SERVICIO 
DE FLUOROSCOPIA Y/O DE RAYOS X POR FLUOROSCOPIA DE 
INTERVENCIÓN 

Formulario FFI — 
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad del manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para utilizar el equipo       
S  NM N  NA

Protocolos de obtención de imágenes y 
participación del físico médico en la preparación 
de los protocolos

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de las 
pruebas de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de la garantía 
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Evaluación del montaje del servicio 

Luces indicadoras       
S  NM N  NA

Integridad mecánica       
S  NM N  NA

Evaluación de la limitación del haz       
S  NM N  NA

Evaluación del funcionamiento de la mancha focal       
S  NM N  NA

Funcionamiento del sistema de control automático 
de la exposición (AEC) 

      
S  NM N  NA

Calidad de la imagen (maniquí)       
S  NM N  NA
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Precisión y reproducibilidad de kVp       
S  NM N  NA

Evaluación de la calidad del haz (HVL)       
S  NM N  NA

Tasa de producción de radiación       
S  NM N  NA

Funcionamiento del monitor de visualización
de imágenes 

      
S  NM N  NA

Gráficos técnicos       
S  NM N  NA

Repetición de análisis       
S  NM N  NA

Lista de control visual       
S  NM N  NA

III. Protección y seguridad de la radiación

Equipo de protección radiológica disponible, 
aceptado, calibrado y habiendo superado la
prueba de CC

      
S  NM N  NA

Protección de la sala comprobada       
S  NM N  NA

Control de calidad de los dispositivos de 
inmovilización: almacenamiento y sustitución

      
S  NM N  NA

Control del acceso a la sala de rayos X       
S  NM N  NA

Comprobaciones de las luces/señales de aviso       
S  NM N  NA

Comprobaciones de los engranajes de las puertas       
S  NM N  NA

Estudios de protección radiológica (v. gr., lo que se 
ha hecho, comprendidos la frecuencia, los 
métodos, los registros y las medidas adoptadas 
como resultado)

      
S  NM N  NA

Formulario FFI — 
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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IV. Dosimetría del paciente

Equipo y metodología de dosimetría       
S  NM N  NA

Estimaciones de la dosis del paciente y valores
de referencia

      
S  NM N  NA

Dosimetría basada en el equipo (v.gr. medidor de 
producto kerma área (PKA), indicación de PKA, 
etc.)

      
S  NM N  NA

Dosimetría en el embarazo       
S  NM N  NA

Formulario FFI — 
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE MAMOGRAFÍA 

Formulario MAM —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad de una manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para usar el equipo       
S  NM N  NA

Protocolos de imágenes y participación del físico 
médico en la elaboración de los protocolos

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de pruebas 
de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía 
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Evaluación del montaje del servicio       
S  NM N  NA

Evaluación de la limitación del haz

Alineamiento rayos X/campo luminoso       
S  NM N  NA

Alineamiento rayos X/placa       
S  NM N  NA

Evaluación del funcionamiento de la mancha 
focal/ resolución de alto contraste

      
S  NM N  NA

Funcionamiento del sistema de control automático de la exposición (AEC) 

Reloj operación redundante (de apoyo)       
S  NM N  NA

Densidad de la película resultante       
S  NM N  NA

Consistencia (reproducibilidad) (mA·s)       
S  NM N  NA
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Dispositivo de medición del espesor de la 
mama y calibración de kVp 

      
S  NM N  NA

Evaluación del artefacto       
S  NM N  NA

Calidad de imagen (maniquí) y contraste del 
umbral

      
S  NM N  NA

Potencial del tubo (exactitud y reproducibilidad 
de kVp)

      
S  NM N  NA

Evaluación de la calidad del haz (HVL)       
S  NM N  NA

Repetibilidad de la producción de radiación       
S  NM N  NA

Tasa de producción de la radiación       
S  NM N  NA

No uniformidad del campo de rayos X       
S  NM N  NA

Gráficos técnicos       
S  NM N  NA

Repetición de análisis       
S  NM N  NA

Compresión       
S  NM N  NA

Lista de control visual       
S  NM N  NA

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Precisión del aparato estereotáctico       
S  NM N  NA

III. Protección y seguridad radiológicas

Equipo de protección radiológica disponible, 
aceptado, calibrado y habiendo superado la 
prueba de CC

      
S  NM N  NA

Formulario MAM —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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Protección de la sala verificada       
S  NM N  NA

Control de acceso a la sala de rayos X       
S  NM N  NA

Comprobaciones de la luces/señales de aviso       
S  NM N  NA

Comprobaciones de los engranajes de las puertas       
S  NM N  NA

Estudios de protección radiológica (v. gr., qué se 
ha hecho, comprendidos la frecuencia, los 
métodos, los registros y las medidas adoptadas 
como resultado)

      
S  NM N  NA

IV. Dosimetría del paciente

Equipo y metodología de dosimetría       
S  NM N  NA

Dosis estimadas del paciente y valores de 
referencia (dosis glandular media al paciente 
estándar) 

      
S  NM N  NA

Dosimetría basada en el equipo (v. gr., indicación 
de mGy)

      
S  NM N  NA

Dosimetría en el embarazo       
S  NM N  NA

Formulario MAM —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE TOMOGRAFÍA 
COMPUTARIZADA 

Formulario CTC —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad del manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para utilizar el equipo       
S  NM N  NA

Protocolos de imagen y participación del físico 
médico en la elaboración de los protocolos

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de las 
pruebas de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de la garantía 
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Evaluación del montaje del servicio

Inspección visual       
S  NM N  NA

Señales audibles/visuales       
S  NM N  NA

Integridad mecánica       
S  NM N  NA

Precisión de la luz de alineación       
S  NM N  NA

Alineación de la mesa con el puente transversal       
S  NM N  NA

Inclinación mesa/puente       
S  NM N  NA

Localización del corte de la radiografía 
(escanograma)

      
S  NM N  NA
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Precisión en el incremento de la mesa       
S  NM N  NA

Espesor de corte       
S  NM N  NA

Evaluación del artefacto       
S  NM N  NA

Evaluación del número de tomografía 
computarizada

      
S  NM N  NA

Resolución de alto contraste       
S  NM N  NA

Resolución de bajo contraste       
S  NM N  NA

Uniformidad de la imagen       
S  NM N  NA

Ruido       
S  NM N  NA

Demostración en vídeo       
S  NM N  NA

Demostración en copia impresa       
S  NM N  NA

CTDIvol       
S  NM N  NA

Procedimiento de calentamiento       
S  NM N  NA

Visualización de los datos, transferencia de los 
datos y manipulación de los datos

      
S  NM N  NA

III. Protección y seguridad de la radiación

Dispositivos protectores comprobados       
S  NM N  NA

Protección de la sala comprobada       
S  NM N  NA

Control de calidad y dispositivos de 
inmovilización: almacenamiento y sustitución

      
S  NM N  NA

Formulario CTC —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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Control de acceso a la sala de rayos X       
S  NM N  NA

Comprobaciones de luces/señales de aviso       
S  NM N  NA

Comprobaciones de los engranajes de las puertas       
S  NM N  NA

Estudios de la protección radiológica/radiación 
difusa (v. gr., lo que se ha hecho, comprendidos
la frecuencia, los métodos y los registros y las 
medidas adoptadas como resultado)

      
S  NM N  NA

IV. Dosimetría del paciente

Equipo y metodología de dosimetría       
S  NM N  NA

Estimaciones de la dosis del paciente y valores de 
referencia 

      
S  NM N  NA

Dosimetría basada en el equipo
(v. gr., indicación de CTDI o DLP)

      
S  NM N  NA

Dosimetría en el embarazo       
S  NM N  NA

Formulario CTC —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE PELÍCULA-
PANTALLA Y PROCESADOR 

Formulario PPP —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general de las salas oscuras       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para utilizar el equipo       
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de las 
pruebas de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía 
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Estado de casetes y pantallas       
S  NM N  NA

Velocidad relativa de las pantallas intensificadoras       
S  NM N  NA

Velo de la sala oscura (correcto funcionamiento de 
la sala oscura y las luces de seguridad)

      
S  NM N  NA

Control del procesador 

Temperatura del revelador       
S  NM N  NA

Densidad de base + velo (velo total)       
S  NM N  NA

Velocidad de la película (punto medio)       
S  NM N  NA

Índice de contraste       
S  NM N  NA

Tasa de recarga       
S  NM N  NA
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Seguridad química

Eliminación       
S  NM N  NA

Recuperación de plata       
S  NM N  NA

Kits de contaminación       
S  NM N  NA

Almacenamiento       
S  NM N  NA

Formulario PPP —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC PARA RADIOGRAFÍA 
COMPUTADORIZADA O DIGITAL (Componentes del detector y el lector)

Formulario RCD —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad del manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para usar el equipo       
S  NM N  NA

Protocolos de imagen y participación del físico 
médico en la elaboración de los protocolos

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de pruebas de 
aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía de 
calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Indicador del detector de dosis

Repetibilidad (potencia de la señal para la misma 
técnica)

      
S  NM N  NA

Reproducibilidad/linealidad (potencia de la señal 
para variaciones de kVp y mA)

      
S  NM N  NA

Uniformidad de la imagen       
S  NM N  NA

Artefactos       
S  NM N  NA

Estado de la casete (CR)       
S  NM N  NA

Sensibilidad de bajo contraste       
S  NM N  NA

Resolución espacial limitadora       
S  NM N  NA
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Detectabilidad del contraste umbral       
S  NM N  NA

Eficacia del ciclo de borrado y/o desenfoque       
S  NM N  NA

Errores de escala       
S  NM N  NA

Ruido oscuro       
S  NM N  NA

Funcionamiento del sistema de control automático de la exposición (AEC) 

 Reloj operación redundante       
S  NM N  NA

Sensibilidad       
S  NM N  NA

Dosis del receptor de imagen       
S  NM N  NA

Repetibilidad (reproducibilidad) (mA·s/OD)       
S  NM N  NA

Funcionamiento de la reproducibilidad 
(variación con kVp y espesor del maniquí)

      
S  NM N  NA

Formulario RCD —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE CONDICIONES DE 
VISIONADO (ANALÓGICO)

Formulario CVA —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de pruebas 
de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Estado (limpieza, etc.) del visor de películas
(caja de visualización) 

      
S  NM N  NA

Luminancia       
S  NM N  NA

Uniformidad       
S  NM N  NA

Variación del visor de películas (caja de 
visualización)

      
S  NM N  NA

Iluminación de la sala       
S  NM N  NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE CONDICIONES DE 
VISIONADO (DIGITAL) 

CVD — Puntos que ha de revisar el auditor Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para utilizar el equipo       
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de pruebas 
de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía 
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Estado del monitor de visualización de imágenes       
S  NM N  NA

Escala gris (con patrón de prueba estándar)       
S  NM N  NA

Resolución       
S  NM N  NA

Uniformidad       
S  NM N  NA

Variaciones menores       
S  NM N  NA

Iluminación de la sala       
S  NM N  NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE IMPRESORAS DE 
COPIAS IMPRESAS 

Formulario PCI —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad de un manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para usar el equipo       
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de pruebas
de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Variación de la autocalibración o densidad óptica 
con el tiempo

      
S  NM N  NA

Calibración de densidad óptica       
S  NM N  NA

Calidad de la imagen (v. gr., patrón de la prueba 
estándar)

      
S  NM N  NA
175



FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE PRÁCTICAS 
DENTALES

Formulario CPD —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad de un manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para usar el equipo       
S  NM N  NA

Protocolos de imagen y participación del físico 
médico en la elaboración de los protocolos

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de pruebas 
de aceptación 

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía 
de calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Prueba de constancia del sistema dental 
(únicamente intraoral)

      
S  NM N  NA

Lista de control visual       
S  NM N  NA

Repetición de análisis       
S  NM N  NA

Cabezal del tubo: estabilidad en el período más 
intenso de operación

      
S  NM N  NA

Alineación del campo panorámico       
S  NM N  NA

Colimación       
S  NM N  NA

Capa hemirreductora       
S  NM N  NA
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Precisión del temporizador y reproducibilidad       
S  NM N  NA

Precisión y reproducibilidad de kVp       
S  NM N  NA

Linealidad de mA       
S  NM N  NA

Reproducibilidad de la exposición       
S  NM N  NA

Evaluación del diagrama técnico       
S  NM N  NA

III. Protección y seguridad de la radiación

Dispositivos protectores comprobados       
S  NM N  NA

Protección de la sala comprobada       
S  NM N  NA

Control de acceso a la sala de rayos X       
S  NM N  NA

Luces/señales de aviso comprobadas       
S  NM N  NA

Engranajes de las puertas verificados       
S  NM N  NA

Estudios de protección radiológica (v. gr., lo que se 
ha hecho, la frecuencia, los métodos y registros, y 
las medidas adoptadas como resultado)

      
S  NM N  NA

IV. Dosimetría del paciente

Equipo y metodología de dosimetría       
S  NM N  NA

Estimaciones de la dosis del pacientes y valores de 
referencia

      
S  NM N  NA

Dosimetría en el embarazo       
S  NM N  NA

Formulario CPD —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE ULTRASONIDO

Formulario PCU —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad de un manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para usar el equipo       
S  NM N  NA

Protocolos de imagen y participación del físico 
médico en la elaboración de los protocolos

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o informe manual de las 
pruebas de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía de 
calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Integridad física y mecánica       
S  NM N  NA

Fidelidad del monitor de visualización       
S  NM N  NA

Exactitud del calibrador

Vertical       
S  NM N  NA

Horizontal       
S  NM N  NA

Profundidad de la penetración /visualización       
S  NM N  NA

Profundidad de la zona muerta       
S  NM N  NA

Uniformidad de la imagen       
S  NM N  NA
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Resolución axial       
S  NM N  NA

Resolución lateral       
S  NM N  NA

Resolución de la elevación       
S  NM N  NA

Formación de imágenes de objetos anecoides       
S  NM N  NA

Evaluación cualitativa de la funcionalidad del 
doppler

      
S  NM N  NA

Formulario PCU —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE IRM

Formulario IRM —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipo y la sala       
S  NM N  NA

Disponibilidad de un manual del operador       
S  NM N  NA

Capacitación del personal para usar el equipo       
S  NM N  NA

Protocolos de imagen y participación del físico 
médico en la elaboración de los protocolos

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o informe del manual 
de las pruebas de aceptación

      
S  NM N  NA

Políticas, procedimientos y/o manual de garantía de 
calidad

      
S  NM N  NA

II. Garantía de calidad (Pruebas de aceptación, frecuencias, personas responsables, 
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Frecuencia       
S  NM N  NA

Posicionamiento de la mesa       
S  NM N  NA

Montaje y ecografía       
S  NM N  NA

Precisión geométrica       
S  NM N  NA

Resolución de alto contraste       
S  NM N  NA

Resolución de bajo contraste       
S  NM N  NA

Análisis del artefacto       
S  NM N  NA

Lista de control visual       
S  NM N  NA
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Homogeneidad del campo magnético       
S  NM N  NA

Exactitud de la posición del corte       
S  NM N  NA

Exactitud del espesor del corte       
S  NM N  NA

Comprobaciones de bobina de radiofrecuencia 

 Bobinas de radiofrecuencia de volumen       
S  NM N  NA

Bobinas de radiofrecuencia de superficie       
S  NM N  NA

Interferencia de radiofrecuencia entre cortes       
S  NM N  NA

III. Seguridad de la IRM

Políticas y procedimientos de seguridad de la IRM       
S  NM N  NA

Restricciones de acceso al emplazamiento

Delimitación de zonas       
S  NM N  NA

Personal de IRM y personal no perteneciente a 
IRM

      
S  NM N  NA

Exploración de los pacientes y de personal no 
perteneciente a IRM 

      
S  NM N  NA

Exploración del personal de IRM       
S  NM N  NA

Exploración de aparatos y objetos       
S  NM N  NA

Seguridad en IRM de los familiares 
acompañantes o el personal

      
S  NM N  NA

Cuestiones relacionadas con los gradientes que varían con el tiempo del campo magnético 

Voltajes inducidos       
S  NM N  NA

Formulario IRM —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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Consideraciones auditivas       
S  NM N  NA

Consideraciones térmicas       
S  NM N  NA

Exploración del personal de IRM       
S  NM N  NA

Cuestiones relacionadas con el criógeno       
S  NM N  NA

Formulario IRM —
Puntos que ha de revisar el auditor

Adecuación Comentarios
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Anexo IV

FORMULARIOS DE PLAN DE TRABAJO
PARA PROCEDIMIENTOS DE FÍSICA

Los miembros del grupo auditor deben utilizar los siguientes formularios de 
hojas de trabajo para procedimientos de física como instrumentos internos de 
ayuda para efectuar la revisión de la auditoría.

La versión electrónica de estos formularios puede encontrarse en el sitio web 
del OIEA en:
http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Formulariosdeplandetrabajo.xls
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HOJA DE OBSERVACIÓN TÉCNICA

Radiógrafo/físico _______________________

Técnica demostrada ____________________________________

Paso 1: ¿Qué directrices se utilizaron? ¿Eran claras?
¿Estaban documentadas? ¿Eran apropiadas?

Paso 2: Demostración técnica. Radiógrafo: ¿Se llevó a cabo la tarea
con precisión? Físico: ¿Se entendieron los fundamentos de la tarea y se 
interpretaron los resultados?

Paso 3: Control de proceso de registro. ¿Se documentaron adecuadamente 
los resultados?

Paso 4: Respuesta de seguimiento. ¿Eran adecuadas las medidas de 
seguimiento propuestas? ¿Indicaban entendimiento del motivo del 
procedimiento?
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Ki Maniquí:
Tórax 1
DETERMINACIÓN DE KERMA INCIDENTE EN AIRE
POR MEDIO DEL MANIQUÍ DE TÓRAX DEL CDRH     

Usuario: _________________________________ Fecha: _____________

Nombre del hospital o la clínica: _________________________________________________

1.  Equipo de rayos X 

Instalación y modelo de rayos X: ________________ Sala nº: ____________

Imágenes mediante combinación
pantalla-película

Imágenes mediante receptor de imágenes 
digitales

Combinación pantalla-película: ___________ Modelo del receptor de imagen: ________

Modelo del procesador de película: ___________________________

Revelador y fijador (nombre de marca): ________________________

2.  Dosímetro y maniquí

Modelo de dosímetro: _________    Nº de serie.: _________    Fecha de calibración: _________

Coeficiente de calibración1  NK,Q0
 : _____________   mGS/nC   mGS/lectura

Condiciones de
referencia:

  HVL (mm Al): ______      Tamaño de campo (mm × mm):_____

  Presión P0 (kPa): ____        Temperatura T0 (
oC): ______

Fabricante del maniquí: _____________________________ Nº de serie: ________

3.  Condiciones de exposición

 AEC    Manual    Marco de AEC:____    Marco de mA: __    Voltaje del tubo (kV):__

Manual o (si está disponible) mA·s postexposición:_________

1 Se trata del coeficiente de calibración para todo el dosímetro, comprendidos el detector 
y el montaje de medición. Para sistemas con coeficientes de calibración separados para el 
detector y el montaje de medición, el coeficiente total de calibración se calcula como producto 
de los dos coeficientes de calibración separados.
185



Ki Maniquí:
Tórax 2
5.  Determinación de HVL       

Foco del tubo a distancia del extremo de la mesa dFTD del dispositivo de la rejilla vertical del 

foco de rayos X: _____ mm

Distancia dm del dosímetro del dispositivo de la rejilla 
antidifusora vertical: ______ mm

 Espesor anteroposterior (AP) 
 del tórax, tP = 225 mm.

4.  Lectura del dosímetro y cálculo de kerma incidente en aire

Lectura del dosímetro (M1, M2, M3): ___________    Lectura media del dosímetro M—:_______

Presión P (kPa): ___   Temperatura T (oC): ____      

HVL (de la sección 5 abajo) = ________ mm Al  kQ = ________

Valor calculado de kerma en aire, K(d) = M—NK,Q0
 kQ kTP = ____________________  mGS

Valor calculado de kerma incidente en aire, = ________ mGS.   

Deben obtenerse lecturas del dosímetro para el espesor del filtro que junta la HVL. La primera 
y la última lectura, M01 y M02, se efectúan a un espesor de filtro cero.

Espesor del filtro 
(mm Al)

Lectura del dosímetro, 
M (mGS)

Lectura promedio del dosímetro, M—, a espesor 
cero 

0,00 (M01 + M02)/2 = _________ mGS

0,00 HVL interpolada: ______ mm Al

K K d
d d

di
FTD m

FTD

=
-
-

Ê
ËÁ

ˆ
¯̃

=( )
225

2

2   Para dosímetros con detector de semiconductores, kTP = 1.

k
T

T

P

PTP =
+
+

Ê

ËÁ
ˆ

¯̃
Ê
ËÁ

ˆ
¯̃
=

273 15

273 15 0

0 2,

,
_____
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DETERMINACIÓN DE PRODUCTO KERMA ÁREA EN AIRE

Usuario:_________________________________                     Fecha: ___________________

Nombre del hospital o la clínica:_________________________________________________

1.  Equipo de rayos X 

Instalación y modelo de rayos X:_____________                      Sala Nº: __________________

Modelo del intensificador de imagen:__________________________________________.

Rejilla anti-difusora: Sí  No

2.  Medidor de PKA

Modelo de PKA:_______     Nº de serie.:______ Fecha de calibración: __________

Coeficiente de calibración,  NPKA,Q0
: ________  GS·cm2/C       GS·m2/lectura

Condiciones de referencia:     Calidad del haz: __________     HVL (mm Al): _________

                           Presión P0 (kPa): _______       Temperatura T0 (
oC): ____.

PKA Paciente:

Fluoro 1
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P Paciente:
3. Lectura de PKA y cálculo de producto kerma área en aire

Condiciones ambientales:  Presión, P (kPa): ____  Temperatura, T (oC): ____  kTP =________

Detalles
del examen

Voltaje
del tubo

(kV)

Colocación
de AEC

Lectura del
medidor de

PKA, M
kQ

Producto kerma
área en aire, PKA

a

(GS·cm2)

Tiempo de
fluoroscopia (s)

a   P MN k k
T

T

P

PP Q TP TPKA ,KA
 donde = =

+
+

Ê

ËÁ
ˆ

¯̃
Ê
ËÁ

ˆ
¯̃

,
,

,
.

273 2

273 2 0

0

KA 
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Maniquí:
DETERMINACIÓN DE LA DOSIS GLANDULAR PARA UNA MAMA 
ESTÁNDAR MEDIA UTILIZANDO UN MANIQUÍ DE PMMA DE 45 MM 
Y UN DOSÍMETRO DE DIAGNOSTICO   

Usuario: _________________________________ Fecha: _____________

Nombre del hospital o la clínica: _________________________________________________

1.  Equipo de rayos X 

Instalación y modelo de rayos X: ________________ Sala nº: ____________

Imágenes mediante combinación Imágenes mediante receptor de imágenes 
digitales

Combinación pantalla-película: ___________ Modelo del receptor de imagen: ________

Modelo del procesador de película: ___________________________

Revelador y fijador (nombre de marca): ________________________

2.  Dosímetro y maniquí

Modelo de dosímetro: _________    Nº de serie.: _________    Fecha de calibración: _________

Coeficiente de calibración1  NK,Q0
: _____________   mGS/nC   mGS/lectura

Condiciones de
referencia:

  HVL (mm Al): ______      Tamaño de campo (mm × mm):_____

  Presión P0 (kPa): ____        Temperatura T0 (
oC): ______

Fabricante del maniquí: _____________________________ Nº de serie: ________

3.  Condiciones de exposición

 AEC    Manual    Marco de AEC:____    Marco de AEC: __    Voltaje del tubo (kV):__

1 Se trata del coeficiente de calibración para todo el dosímetro, comprendidos el 
detector y el montaje de medición. Para sistemas con coeficientes de calibración separados para 
el detector y el montaje de medición, el coeficiente total de calibración se calcula como 
producto de los dos coeficientes de calibración separados.

MGD 1
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Maniquí:
Combinación objetivo/filtro:____

Voltaje del tubo AEC (si está disponible) PIt1, PIt2 y PIt3:___ mA·s

Carga media del tubo (AEC) PIt,auto (si está disponible):___ mA·s 

4.  Carga del  tubo para equipos que no muestran el mA s post exposición

Lecturas del dosímetro bajo AEC 
(M1, M2, M3): ___________

Lectura media del dosímetro (AEC) 
M— man:  ___________

Lecturas promedio del dosímetro
en control manual (M1, M2, M3): ___________

Lectura promedio del dosímetro (manual) 
M
— 

man:  ___________

Con una carga del tubo Pit man:___ mA·s

Valor calculado (PIt,auto) de un tubo cargado bajo AEC+A10 PIt,auto  = (Mauto / Mman) 
PIt,man ____________________  mGS

5. Lectura del dosímetro a una carga de tubo PIt,auto y cálculo de kerma incidente en aire

Lecturas del dosímetro bajo control manual, M1, M2 y M3 ______________________________

Lectura media del dosímetro, M– : _______       a carga del tubo, PIt: ______________ mA·s

Lectura calculada del dosímetro, Mauto, at PIt,auto (Mauto = PIt,auto (M
– /PIt)): _____________ mGS

Presión (kPa): ____    Temperatura (oC): ____       2  

HVL (de la sección 2 abajo) = _______ mm Al       kQ = _________

Valor calculado de kerma incidente en aire  ______________ mGS.

2 Para dosímetros con detector de semiconductors, kTP = 1.

k
T

T

P

PTP =
+
+

Ê

ËÁ
ˆ

¯̃
Ê
ËÁ

ˆ
¯̃
=

273 2

273 2 0

0,

,
_____

K M N k kK Q Q TPi auto ,= =
0
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Maniquí:
7. Dosis glandular media para maniquí PMMA de 45 mm

6. Determinación de HVL

Deben obtenerse las lecturas del dosímetro para el espesor del filtro que junta la HVL. La 
primera y la última lectura se efectúan a un espesor cero del filtro.

Espesor del filtro
(mm Al)

Lectura del dosímetro 
(mGS)

Lectura medio del dosímetro M– a espesor cero

0,00 (M01 + M02)/2 = ________ mGS

0,00 HVL interpolada: ______ mm Al

El coeficiente de conversión debe interpolarse del Cuadro 8.5 en la Ref. [IV–1] para el valor 
medido de la HVL y el factor s del Cuadro 8.6 en la Ref. [IV–1] para la combinación elegida 
blanco-filtro:

: _____________ mGS/mGS                           s: __________________

Dosis glandular media,           

cD KG50 i,PMMA,

D c sKD KG iG50, i,PMMA
  mGS.= = ________
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Maniquí:
MEDICIÓN DE Ca,100, CPMMA,100,c, CPMMA,100,p  Y CÁLCULO DE Cw

Usuario: ____________________________                                     Fecha: ________________

Nombre del hospital o la clínica:__________________________________________________

1.  Equipo de rayos X

Modelo de escáner de TC:________________________ Sala Nº: _______

2.  Cámara de ionización, electrómetro y maniquí

Modelo del dosímetro:____________ Nº de serie: ____ Fecha de calibración: __________

Coeficiente de calibración

NPKL,Q0
:1__________________ 

 mGS·cm/nC  mGS·cm/lectura

Condiciones de referencia                  Calidad del haz: ___________    HVL (mm Al): _________

                                                      Presión, P0 (kPa): __________    Temperatura, T0 (
oC): ____

Fabricante del maniquí: ________________________           Nº de serie: _______

Condiciones durante la medición:

Presión (kPa): ____      Temperatura (oC): _________     

1 Se trata del coeficiente de calibración para todo el dosímetro, comprendidos el 
detector y el montaje de medición. Para sistemas con coeficientes de calibración separados para 
el detector y el montaje de medición, el coeficiente total de calibración se calcula como 
producto de los dos coeficientes de calibración separados.

k
T

T

P

PTP =
+
+

Ê

ËÁ
ˆ

¯̃
Ê
ËÁ

ˆ
¯̃
=

273 2

273 2 0

0,

,
_______.
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PUBLICACIONES DE LA COLECCIÓN  
DE SALUD HUMANA DEL OIEA 

El mandato del programa de salud humana del OIEA tiene su origen en el Artículo II 
de su Estatuto, según el cual “el Organismo procurará acelerar y aumentar la contribución 
de la energía atómica a la paz, a prosperidad y la salud en el mundo entero”. El objetivo 
principal del programa de salud humana es incrementar las capacidades de los Estados 
Miembros del OIEA para abordar cuestiones relacionadas con la prevención, el diagnóstico 
y el tratamiento de problemas de salud mediante el desarrollo y la aplicación de técnicas 
nucleares en un marco de garantía de calidad. 

Las publicaciones de la Colección de Salud Humana del OIEA facilitan información 
en materia de: radiología, comprendidas la radiología diagnóstica, la medicina nuclear 
diagnóstica y terapéutica, y la radioterapia; dosimetría y física médica de las radiaciones; y las 
técnicas de isótopos estables y otras aplicaciones nucleares en nutrición. Las publicaciones 
cuentan con una vasta audiencia y están dirigidas a los médicos, investigadores y otros 
profesionales. Expertos internacionales ayudan a la Secretaría del OIEA a redactarlas y 
revisarlas. Algunas de las publicaciones de esta colección pueden contar también con el 
aval o el patrocinio conjunto de organizaciones internacionales y sociedades profesionales 
activas en los ámbitos correspondientes. 
Hay dos categorías de publicaciones en esta colección: 

COLECCIÓN DE SALUD HUMANA DEL OIEA
Las publicaciones de esta categoría ofrecen análisis o facilitan información de 

carácter orientativo, por ejemplo, directrices, códigos y normas de práctica, y manuales 
de garantía de calidad. También se publican en esta colección monografías y material 
educativo de alto nivel, como textos para graduados. 

INFORMES DE SALUD HUMANA DEL OIEA 
Los Informes de Salud Humana complementan la información publicada en la 

Colección de Salud  Humana del OIEA en los campos de la radiología, la dosimetría 
y la física médica de la radiación, y la nutrición. Estas publicaciones abarcan informes 
de reuniones técnicas, los resultados de proyectos coordinados de investigación del 
OIEA, informes provisionales sobre proyectos del OIEA y material didáctico compilado 
para cursos de capacitación del OIEA sobre temas relacionados con la salud humana. 
En algunos casos, estos informes pueden proporcionar material de apoyo relativo a las 
publicaciones editadas en la Colección de Salud Humana del OIEA.

Todas estas publicaciones pueden descargarse gratuitamente en el sitio web del OIEA:
http://www.iaea.org/Publications/index.html

Puede solicitarse más información a:
Dependencia de Mercadotecnia y Venta
Sección Editorial
Organismo Internacional de Energía Atómica
Centro Internacional de Viena
PO Box 100
1400 Viena (Austria)

Se invita a los lectores a dar a conocer sus impresiones sobre estas publicaciones. 
La información puede facilitarse por medio del sito web del OIEA, por correo a la dirección 
antes citada o por correo-e a:

Official.Mail@iaea.org.
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