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PROLOGO

La aplicacion de la radiacion a la salud humana, tanto para e diagnéstico
como parael tratamiento de una enfermedad, es un elemento importante de lalabor
del OIEA. Si bien buena parte de esalabor se ha centrado de modo caracteristico en
determinados componentes de la radiologia, como la garantia de calidad (GC), la
dosimetriay la calibracion, mas recientemente se ha puesto de manifiesto que una
revision exhaustiva de todos | os aspectos de laradiologia, 0 unas auditorias clinicas
completas, representa numerosos beneficios para el paciente que no es posible
obtener de otro modo. El objeto de esta publicacion es ocuparse de laprécticade la
radiologia diagnostica.

En la actualidad hay un gran interés por los procedimientos de GC y mejora
de la calidad en la radiologia diagnéstica, que obedece a una serie de factores, a
saber, € elevado costo del equipo radiolgico, la complejidad cada vez mayor del
equipo y los procedimientos de examen a causa de los avances técnicos, €
reconocimiento de la posibilidad de administrar mayores dosis alos pacientes y la
importancia del diagndstico radiologico para tratar a paciente en € medio
adecuado. Laimportancia de estos temas ha quedado reconocida en Europa en una
directiva del Consgjo de Europa (N° 97/43/Euratom) y se esta teniendo también en
cuenta en otras regiones. Sin embargo, no ha sido posible encontrar en la literatura
publicada ningunas directrices para una auditoria completa que los Estados
Miembros pudieran adoptar.

La preparacion de esta publicacion seinicid en 2007 con ladesignacion de un
comité de redaccion de expertos internacionades. EI comité contd con la
informacion contenida en un libro anterior del OIEA, Auditorias Completas de
Précticas de Radioterapia: Un Instrumento para Mejorar la Calidad, publicado en
2007. Se han llevado a cabo dos auditorias piloto valiéndose de la publicacion
actual, una en Asiay la otra en Europa. Esta publicacion ha sido avalada por la
Federacion Europea de Organizaciones de FisicaMédicay la Federacion de Asiay
Oceania de Organizaciones de FisicaMédica.

El OIEA reconoce lacontribucion especial del comité de redaccion, presidido
por H. Jarvinen (Finlandia), junto con B. Abdullah (Maasia), P. Butler (Estados
Unidosde América), K. Faulkner (Reino Unido) y M. Rickard (Australia). También
dalas gracias al Colegio Americano de Radiologia, que patrociné la participacion
de M. Pentecost. El funcionario del OIEA responsable de esta publicacion fue
I.D. McLean delaDivision de Salud Humana.



La traduccion al espafiol se ha realizado bajo |os auspicios del proyecto regional
ARCAL RLA/6/061, titulado: Capacitacion y actualizacion de los conocimientos en la esfera
dela fisica médica (ARCAL CVII).

NOTA EDITORIAL

Aungue se ha puesto gran cuidado en mantener la exactitud de la informacion contenida
en esta publicacion, 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 paises o territorios no implica juicio alguno
por parte dela entidad editora, el OIEA, sobrela situacion juridica de esos paises o territorios,
sus autoridades e instituciones o €l trazado de sus fronteras.

La mencién de nombres de determinadas empresas o productos (se indiquen 0 ho como
registrados) no implica ninguna intencion de violar derechos de propiedad ni debe
inter pretarse como una aprobacién o recomendacion por parte del OIEA.
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1. INTRODUCCION

1.1. LA AUDITORIA CLINICA: UN INSTRUMENTO PARA MEJORAR
LA CALIDAD

1.1.1. Objetivosbasicos

Por una serie de razones diversas —profesionales, publicas, financieras y
politicas— la mayoria de los paises procuran establecer sistemas visibles de
gestion de la calidad en la atencion sanitaria. Uno de los elementos esenciales de
esta novedad es la préctica de la auditoria clinica, que puede definirse asi:

“el andlisis sistemético y critico de la calidad de la atencién clinica
Comprende los procedimientos utilizados para € diagnéstico y €
tratamiento, el uso asociado de recursos y €l efecto del tratamiento en los
resultadosy la calidad de vida del paciente.” (véase Ref. [1]).

El objetivo fundamental de estaformade garantiade calidad (GC) consiste en
mejorar la atencion al paciente con la intencién de aprovechar d méaximo el efecto
ddl tratamiento clinico y reducir a minimo sus perjuicios para € individuo y €
conjunto de la sociedad. Una definicion alternativa que ofrece una directiva [2] del
Consgjo de Europaes:

“el examen o revision sisteméticos de procedimientos RADIOLOGICOS
meédicos que tiene por objeto mejorar la calidad y el resultado del cuidado
del paciente, gracias a una revisién estructurada de las précticas
RADIOLOGICAS, los procedimientos y los resultados, teniendo en cuenta
las normas aprobadas para el buen procedimiento RADIOLOGICO médico
con modificacion de précticas cuando sea apropiado y la aplicacion de
nuevas normas cuando sea necesario.”

La auditoria clinica implica la evaluacion de datos, documentos y recursos
para comparar € rendimiento con las normas. Es fundamentalmente un proceso
de investigacion e interpretacion y, como tal, constituye un instrumento eficiente
para mejorar la calidad. En términos generales, la finalidad de una auditoria
clinica pluridisciplinaria puede resumirse asi:

— Mejorar lacalidad de la atencién al paciente;
— Fomentar el uso efectivo de los recursos;



— Reforzar laprestacion y la organizacion de los servicios clinicos;
— Perfeccionar lainstruccion y la capacitacion profesionales.

Esta tltimafinalidad explica el hecho de que numerosos clinicos aceptan la
auditoria clinica también como una actividad educativa, dirigida por la profesion
pero encaminada en términos general es alos administradores.

1.1.2. ¢Auditoriasinternaso externas?

Una auditoria clinica pluridisciplinaria se refiere no solo a la préctica
clinica en cada una de las profesiones, sino que también demuestra la aportacion
gue hace cada una y los vinculos de organizacion que existen entre ellas. Asi
pues, la auditoria clinica reflgja la junta directiva clinica 'y € marco del grupo
sanitario, asi como su relacion con laestructura global de administracion.

El principio general de la auditoria impone el requisito de que €l auditor
tiene que ser independiente del servicio o proceso en € que va a intervenir.
Frecuentemente las auditorias clinicas son internas, esto es, realizadas en €
interior de una determinada institucion sanitaria, cuando € principio de
independencia se cumple mediante el nombramiento de auditores procedentes de
subdependencias o departamentos de lainstitucién distintos de la subdependencia
en laque se vaallevar a cabo la auditoria. Las auditorias internas deberian ser
actividades rutinarias en un sistema de buena calidad.

Recientemente se ha puesto el énfasis en las auditorias externas, en las que
los auditores son exteriores a la institucion objeto de la auditoria y, por ende,
totalmente independientes de ella [3]. El valor de las auditorias externas estriba
ante todo en dotarlas de perspectivas méas universales y més amplias, eliminando
laposibleincapacidad de |os auditoresinternos de reconocer en su propio entorno
las deficiencias y limitaciones que pueden conllevar préacticas muy prolongadas o
rutinarias. Los auditores externos pueden ser capaces de juzgar mejor la
coherencia de los procedimientos de un servicio de atencién sanitariaaotro y de
un usuario a otro. El reconocimiento de variaciones importantes de un
procedimiento médico entre servicios sanitarios y entre clinicos puede favorecer
un enfoque més sistemético de dicho procedimiento y dar lugar ala consiguiente
mejora de las préacticas. La realizacion sistemética de auditorias clinicas en un
arealocal o nacional de atencion alasalud y el intercambio del conocimiento de
buenas précticas con un publico més amplio contribuira también a aumentar la
mejora de la calidad de las précticas en beneficio de los servicios médicos, los
pacientesy el personal.

Al comparar la préactica del servicio con las normas de buena préctica, las
auditorias clinicas pueden informar a personal del servicio sanitario, asi como a
otros interesados, de los elementos esenciales de la calidad y las deficiencias del



conjunto del servicio clinico. Las auditorias sefidlaran los ambitos que requieren
mejoras y darén nuevas seguridades sobre cuestiones como la seguridad y la
eficacia, todas ellas esenciales para crear un entorno de continuo desarrollo.

1.1.3. Confidencialidad delasauditorias

La confidencialidad es una cuestion critica en relacion con las auditorias
clinicas. Es fundamental que todas las partes, las que son objeto de la auditoriay
las que lallevan a cabo, respeten la confidencialidad de los datos de | os pacientes,
las entrevistas/conversaciones con €l personal y los datos del funcionamiento/las
listas de control de la auditoria. Es preciso respetar la confidencialidad de los
pacientes y, siempre que sea posible, proporcionar al grupo auditor informacion
anonima sobre ellos.

La confidencialidad facilitara el debate de temas importantes de GC. Por
consiguiente, la informacion obtenida y evaluada como parte de la auditoria
clinica debe considerarse como informacion para su revision por homélogos vy,
por tanto, no facilitarse a terceras partes. El informe de la auditoria clinica es €
documento publico oficial que explicalavisitay sus hallazgos.

1.14. Fronteraentrelaauditoriaclinicay otrasactividades conexas

Por la amplitud de su finalidad genera y su carécter pluridisciplinario
(véase laseccion 1.1.1), las auditorias clinicas externas de radiol ogia diagndstica
guardan una estrecha relacion con otros sistemas de evaluacion de la calidad,
como los sistemas y las acreditaciones de certificacion de la evaluacion de la
calidad y también las inspecciones reglamentarias de proteccion y seguridad
radiolégicas. Ahora bien, es sumamente importante entender que la auditoria
clinica es distinta de esos otros sistemas de evaluacion de la calidad. Aunque los
procedimientos précticos pueden ser parecidos en parte, hay claras diferencias en
el centro de interés de la evaluacion, asi 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 auditoria clinica complementa, en vez de
duplicar, las demés actividades.

La auditoria clinica, como actividad de revision por homaologos, se centra
siempre en los aspectos clinicos del servicio, donde son pertinentes las
comparaciones con una buena préctica clinica, y los resultados son
recomendaciones gque no conllevan la obligacion inherente de aplicarlas. Las
inspecciones reglamentarias se ocupan de requisitos legales y pueden
desembocar en medidas obligatorias si las practicas no se gjustan alos requisitos.
Las auditorias de calidad parala certificacion de sistemas de calidad se orientan a



comprobar la conformidad del sistema de calidad local con una determinada
norma de calidad y no garantizan directamente la buena calidad de las précticas
en funcidn de juicios clinicos. Las auditorias realizadas para acreditacion pueden
aproximarse mas en algunos aspectos a los objetivos de la auditoria clinica, pero
suelen limitarse a procedimientos estéandar cuando existen normas definidas.

Losrequisitos legales y las normas bésicas internacional es de seguridad en
relacion con los procedimientos radiol 6gicos requieren programas de GC parala
exposicion médica, que a su vez imponen exigencias sobre auditorias de aspectos
de esos programas [4]. Esas auditorias forman parte de la auditoria clinica, pero
cubren Unicamente una parte limitada de una auditoria clinica completa. Los
resultados de esas auditorias deben revisarse y utilizarse para llevar a cabo una
auditoriaclinica completaen el contexto de estas directrices del OIEA.

Mas informacion sobre la relacion de la auditoria clinica con las
inspecciones reglamentarias y otros sistemas de evaluacion de la calidad se
encuentraen las directrices paraauditorias clinicas publicadas por la Comisién de
las Comunidades Europeas (CCE) [5] para la aplicacién mejorada del requisito
sobre auditorias clinicas que figuraen ladirectivade las CCE 97/43/Euratom [2].
Las directrices de las CCE contienen también informacion sobre numerosos
aspectos practicos del establecimiento de un sistema sostenible de auditorias
clinicas que abarque las tres disciplinas de los usos médicos de la radiacion
(radiologia diagndstica, medicina nuclear y radioterapia), y pueden servir para
complementar |as orientaciones que se dan en estas directrices del OIEA.

1.2. FINALIDAD Y ALCANCE

El asesoramiento sobre précticas de calidad haformado parte integrante del
asesoramiento que brinda el OIEA [6]. Esas précticas tienen su base en €
muestreo estadistico [7] y han sido por mucho tiempo parte integrante de los
procedimientos industriales y, mas recientemente, también de la evaluacion de la
précticaclinica[8]. Donabedian [8] ha descrito tres enfoques de la evaluacion de
la préctica clinica, que se pueden clasificar en tres categorias. estructura,
procedimiento y resultado:

1) Laestructura se refiere alos 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 nimero y
las cualificaciones de los miembros del personal), y de las estructuras de
organizacion (como la organizacion del personal médico, los métodos de
revision por homalogosy 1o métodos de reembol so).



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 como los recibe, asi como las actividades del médico para
establecer un diagnostico y recomendar o aplicar un tratamiento.

3) El resultado se refiere alos efectos de los cuidados en el estado de salud de
los pacientes y las poblaciones. Las mejoras en e conocimiento del
paciente y los cambios saludables en la conducta de éste estan incluidos en
una definicién ampliadel estado de salud, asi como el grado de satisfaccién
del paciente con el tratamiento recibido.

Una auditoria clinica deberia abarcar en principio las tres categorias
mencionadas. En las auditorias clinicas externas, la estructuray el procedimiento
pueden quedar bien cubiertos, pero la evaluacion del resultado resulta mas dificil
en la obtencion de imégenes para diagndstico. Para una evaluacion efectiva del
resultado, suelen necesitarse pruebas basadas en lainvestigacion médica. Se estan
realizando investigaciones para formular indicadores adecuados del resultado
clinico. Durante una auditoria externa deben evauarse todos los métodos de
seguimiento del resultado empleados por el servicio® de radiologia diagndstica.

Una auditoria clinica completa de las préacticas de radiologia diagnéstica
consiste en una revision y evaluacion de la calidad de todos los el ementos que
intervienen en las practicas, comprendidos el persona, € equipo y los
procedimientos, la proteccion y seguridad de los pacientes y € rendimiento
general del servicio de radiologia diagnéstica, asi como su interaccién con
cuantos prestan servicios externos. Deben identificarse todas las deficiencias de
la tecnologia, los recursos humanos y los procedimientos, de modo que la
institucion pueda planificar su mejora.

Estas directrices del OIEA se han preparado para las diversas aplicaciones
de laradiacién ionizante en servicios de radiologia diagndstica, ya sea en centros
publicos o privados. Para la evaluacion de otras modalidades de diagndstico
(por gjemplo, imégenes por ultrasonido y por resonancia magnética (IRM)), la
estructura (seccion 2) y los principios generales de la auditoria, los criterios y los
programas de auditoria para los diversos componentes del servicio clinico (ver
secciones 3-6) pueden aplicarse directamente o bien servir de base para
introducir las modificaciones apropiadas.

Como se desprende de la seccion 1.1, es importante reconocer que las
auditorias clinicas no han sido pensadas para:

1En esta publicacion, se entiende por servicio radiologico de diagndstico el
departamento o clinica en que se llevan a cabo |os procedimientos radiol égicos.



a) Fines de reglamentacion. No se forman los grupos auditores como un
instrumento de coaccion, sino meramente como una fuente imparcial de
asesoramiento sobre el mejoramiento de la calidad.

b) Investigacion de accidentes o sucesos médicos comunicables. En caso de
una investigacion especificamente de sucesos adversos, se precisa una
auditoria mas centrada.

c¢) Evaluar la participacion en estudios de investigacion clinica en
cooperacion. Esas evaluaciones son realizadas por homélogos dentro del
grupo implicado y se centran en laadhesion estrictade un instituto aun solo
protocolo clinico especificado en un grupo escogido de pacientes.

Las auditorias clinicas son concebidas como una evaluacion independiente de
como la practica clinica real se compara con la buena préacticay en qué medida
los sistemas que se utilizan alcanzan las normas de calidad establecidas, con el
objetivo fundamental de mejorar laatencion al paciente.

Lafinalidad esencial de estas directrices es asesorar sobre las normasy los
procedimientos utilizados para una auditoria clinica completa de |os servicios de
radiologia diagnostica, tanto a los Estados Miembros del OIEA que solicitan
auditorias de los servicios de diagndstico como a los grupos auditores reunidos
por el OIEA parallevar a cabo las auditorias solicitadas. Esta publicacion puede
servir también para auditorias clinicas de a cance limitado en las que Unicamente
se eval Uian determinados aspectos de la préactica radiol 6gica.

Las directrices que agqui se exponen explican los principios y criterios de
una buena préctica de los diversos componentes del servicio clinico, seguidos por
consgos para la redlizacion del programa de auditoria, y facilitan las
correspondientes listas de control de la auditoria para los e ementos sometidos a
la evaluacion. Mas exactamente, las secciones 3.1, 4.1, 5.1 y 6.1 definen los
principios de una buena préctica, en tanto que las secciones 3.2, 4.2, 5.2y 6.2
presentan los correspondientes programas de auditoria, esto es, los métodos
préacticos de evaluacion. Los Apéndices IV y V contienen los formularios
correspondientes para anotar las observaciones. Més informacion sobre la base
para establecer los criterios de una buena préctica se puede encontrar en las
Referencias [9-24]. En las directrices se incluyen también guias de aplicaciones,
preparativos, visitas del emplazamiento e informes de auditoria.

El objetivo tltimo que persigue el OIEA es que los Estados Miembros creen
sus propios sistemas sostenibles apropiados para la auditoria clinica de las
précticas de radiologia diagndstica 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.



2. ESTRUCTURA DE LA AUDITORIA PARA
MISIONES DE QUAADRIL

2.1. PETICION DE UNA AUDITORIA

Las auditorias clinicas completas de radiologia diagndstica del OIEA son
voluntarias. La peticion de una auditoria parte normalmente del servicio de
radiologia diagnéstica en € que hay que efectuarla. En algunos casos, la
administracion de la institucion u otro érgano pueden solicitar una auditoria.
Cuando los procedimientos radiol6gicos se lleven a cabo fuera del servicio de
radiologia diagnéstica, en e departamento de cardiologia, por gemplo, la
solicitud de auditoria debe incluir autorizaciones de todos los servicios
pertinentes para su participacion en ella. El jefe del servicio de radiologia es
responsable de la coordinacién del proceso de auditoria, con objeto de garantizar
una cooperacion y un respeto 6ptimo de los plazos y aprovechar al maximo los
beneficios de la auditoria.

Se espera que € persona responsable de todo serviciof/institucion
participante en una auditoria hayaleido estas directrices antes de que se presente
lasolicitud.

Se da por sentado que €l servicio/lainstitucion solicitante contara al menos
con la infraestructura basica y procedimientos de calidad in situ para
proporcionar imégenes de diagndstico o procedimientos de intervencion de buena
calidad.

Como resultado de la auditoria clinica completa, el servicio/la institucion
puede esperar:

— Ayuda paramejorar lapréacticaclinica;

— Reforzamiento de su programa de GC;

— Ayuda para garantizar € cumplimiento de los requisitos de proteccién del
paciente;

— Ayuda para elaborar programas |locales de auditoria clinica;

— QOrientacion para un mayor desarrollo del servicio/lainstitucion.

La vision y los objetivos inmediatos del servicio/la institucion deben
exponerse con claridad en lasolicitud. El proceso de auditoria puede contribuir a
logro de objetivos como los siguientes:



— Convertirse en un centro de capacitacion para una region;
— Pedir fondos a las autoridades nacionales u otros organismos de
financiacion, entre ellos el OIEA.

La solicitud debe prepararse de conformidad con determinadas instrucciones
(el formulario de solicitud figuraen el Anexol).

El organismo auditor, € OIEA, comunicard el resultado de la solicitud de
auditoria a servicio/la institucion solicitante. Si la solicitud es aprobada, €l
servicio/lainstitucion y e organismo auditor acordaran un plazo para el proceso
de laauditoria, areserva de la disponibilidad del grupo auditor.

2.2. COMPOSICION DEL GRUPO AUDITOR

El grupo auditor estaraintegrado por un grupo pluridisciplinario de revisiéon
por homdlogos con conocimientos especializados en radiologia diagnostica y
familiaridad con la metodologia de una auditoria clinica. Al menos un miembro
del grupo auditor ha de poder entrevistar a los miembros del departamento en
cuestion en una lengua que entiendan. Un miembro del grupo auditor actuara
como jefe del mismo.

La composicion del grupo auditor dependera de la indole de la visita de
auditoria, pero generalmente constard como minimo de:

— Un radiélogo?;
— Un fisico médico de radiologia diagnostica;
— Unradiografo o administrador del servicio de radiologia diagndstica.

Cuando corresponda, podra formar parte también un técnico del servicio u otra
persona con competencias especiales (por ejemplo, proteccion radioldgica o
especializacion médica).
2.3. PREPARACION DE LA AUDITORIA

El éxito de una auditoria depende en gran medida de una preparacion

minuciosa por todas |as partes implicadas, comprendidos el organismo auditor, el
grupo auditor y €l servicio/lainstitucion participante.

2 También mencionado en el texto como médico radidlogo.



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 a servicio/lainstitucion sobre la composicion del grupo auditor;

¢) Acordar, de consuno con el servicio/lainstitucion y los auditores, las fechas
adecuadas paralavisita de la auditoria;

d) Confirmar las personas que actuaran como contactos para la radiologia, la
fisicamédicay laradiografiaen el servicio/lainstitucién;

€) Confirmar la direccién de entrega del equipo con |la persona encargada del
contacto en fisicamédica en el servicio/lainstitucion;

f)  Entregar a grupo auditor las directrices de la auditoria, copias de la
solicitud y las respuestas a las peticiones de datos y €l plazo propuesto para
laauditoria;

g) Proporcionar a grupo auditor copias de toda interaccion previa entre €l
servicio/la institucion y e organismo auditor, por gemplo, informes de
auditorias anteriores y la correspondencia ulterior;

h)  Dar instrucciones al grupo auditor, destacando todas |as cuestiones propias
del servicio/lainstitucion y subrayando laimportancia 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;

i) Ocuparse del vigiey €l alojamiento del grupo auditor.

2.3.2. Servicioginstituciones

En este contexto, €l término ‘servicio’ comprende el servicio/departamento
de radiologia y todos los demés servicios/departamentos pertinentes (v.gr., €
departamento de cardiologia) que hayan solicitado que se lleve a cabo en ellos
una auditoria.

El servicio/lainstitucion es responsable de:

a)  Acordar un programa para la visita de auditoria en consulta con €l jefe del
grupo auditor. Ese acuerdo reviste particular importancia para los servicios
y las instituciones grandes con varios servicios participantes (en el
Apéndice |V figura un programa tipico de auditoria);

b) Informar atodos los servicios pertinentes y a todas las administraciones de
lainstitucion del plazo de la auditoriay del programade lavisita;



d)

€

f)

9)

h)

2.3.3.

b)

d)

e
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Distribuir copias de las directrices de la auditoria y una solicitud
cumplimentada a todos los servicios pertinentes y a la direccion de
lainstitucion;

Identificar a las personas encargadas del contacto para la radiologia, la
fisicamédicay laradiografia en €l servicio/lainstitucion para su conexion
con € grupo auditor antes de lavisita de auditoriay durante la misma;
Proporcionar antes de la auditoria toda informacién suplementaria pedida,
ademés de lainformacion completay correctade la solicitud;

Identificar y garantizar la participacion de aguellas personas de los
servicios y de las instituciones que sean necesarias durante la visita de
auditoria. No obstante, el grupo auditor debe tener lalibertad de entrevistar
a cualquier miembro del personal que estime oportuno. Por gjemplo, €
grupo auditor debe tener acceso a un experto local en la préactica de la
proteccion radiolégica que haya sido designado por e servicio/la
institucion;

Conseguir una sala privada disponible para que los auditores puedan
conversar o trabajar en cuestiones relacionadas con la auditoria durante su
visita, junto con acceso a una impresora y papel para €l proyecto
deinforme;

Preparar los datos y ladocumentacion pertinente y ponerlosadisposicionin
situ durante la visita de auditoria (véase Anexo I1);

Facilitar las iméagenes y los informes pedidos por € grupo auditor y
ponerlos adisposicion in situ durante la visita de auditoria.

Grupo auditor
El jefe del grupo tiene que:

Mantenerse en contacto con los demés miembros del grupo, debatir su
enfoque de la auditoriay asignar responsabilidades alos distintos miembros
del grupo;

Confirmar las personas que actuardn como contactos para la radiologia, la
fisicamédicay laradiografiaen el servicio/lainstitucion;

Establecer un sistema que garantice la coordinacién de las peticiones de
informacién adicional de los miembros del grupo;

Ser consciente de los requisitos del informe de la auditoriay debatirlos con
los otros miembros del grupo;

Confirmar con € servicio/la institucion que se cuenta con todo € equipo
necesario y que se han hecho todos los preparativos necesarios para la
auditoria;



f)

f)

Ofrecer y coordinar conferencias educativas y clases tutoriales a cargo del
grupo auditor al servicio/lainstitucion.

Cada miembro del grupo auditor tiene que:

Estar familiarizado con los principios y procedimientos de una auditoria,
como se destaca y referencia en esta publicacion;

Revisar la informacion facilitada por €l servicio/la institucién junto con la
solicitud y ladel organismo auditor;

Determinar si hace falta algunainformacién adicional;

Pedir informacion adicional bien a la persona correspondiente encargada
del contacto en el servicio/lainstitucion, bien a organismo auditor;
Familiarizarse con todos los formularios de informacion de la auditoria: €l
resumen del formato del informe, las listas de control y los formularios de
plan de trabajo (véanse los Apéndices |l y 111 y los Anexos Il y IV);
Prepararse para dar conferencias/cursos tutoriales educativos cuando
corresponda.

2.4. VISITA DEL EMPLAZAMIENTO DE LA AUDITORIA

La visita de auditoria clinica comprendera una reunién informativa inicial,

unarevision y unareunion informativafinal.

24.1.

Reunién informativa inicial

Al comienzo de la visita de auditoria se celebrard una reunién informativa

inicial, a la que deben asistir los miembros del grupo auditor y todos los
representantes de lainstituciéon y el servicio correspondientes. La reunién inicial

debe comprender:

a) Lapresentacion delosauditores alos funcionariosy miembros del personal
del servicio/lainstitucion;

b) Una exposicion a cargo del servicio/la institucién de su organizacion,
administracion y mision, asi como cualquier otrainformacion basica. Debe
haber informacién sobre la percepcion del servicio/la institucion y los
beneficios esperados de la auditoria clinica;

¢) Una presentacion a cargo del jefe del grupo auditor de los objetivos y la
metodol ogia de la auditoria. Se hara hincapié en €l principio de respeto del
servicio/lainstitucién y la confidencialidad de los pacientes;

d) Laconfirmacion del programade laauditoria.
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2.4.2. Revision

El proceso de revisidn recurrird a entrevistas, observaciones, revision de la
documentacion y mediciones, y sellevaraa cabo paralelamente a programadela
auditoria. A veces las entrevistas, las observaciones y la tarea de revision de los
documentos proporcionan pruebas suficientes de que la préctica loca
corresponde a las normas de una ‘buena préactica, pero con frecuencia resulta
deseabl e respaldar esas observaciones con | os resultados de medi ciones o pruebas
adecuadas. Estas medicionesy pruebas deben realizarse por medio de métodos y
equipo apropiados independientes del servicio/la institucién huésped. La
finalidad de las pruebas y mediciones es verificar latécnicay la exactitud de los
métodos locales, asi como la competencia del personal local.

Algunos aspectos del proceso de auditoria correran a cargo del grupo
auditor completo, en tanto que otros seran de competencia de algunos miembros
del grupo. Los miembros del grupo deben utilizar los formularios para el informe
de laauditoria que figuran en el Apéndice 1V, las listas de control especificas del
equipo del Anexo Il y los formularios de plan de trabgjo para procedimientos de
fisicadel Anexo IV paraorientar y consignar sus evaluaciones durante larevision
de laauditoria. Esde esperar que se revisen de algin modo todos | os aspectos del
servicio de diagndstico.

La revision abarcara todos los elementos expuestos en las secciones 3-5,
bajo |os siguientes encabezamientos:

— Procedimientos e infraestructura de gestion de la calidad;
— Procedimientos relacionados con | os pacientes,
— Procedimientos técnicos.

El proceso y € programa de revision de la visita de auditoria se exponen en €
Apéndicell.

Al término delarevision, e grupo auditor redactard un proyecto deinforme
gque se presentara en la reunion informativa final, utilizando e formato
correspondiente (véase Apéndice I 11).

Se espera que los auditores formulen observaciones acerca de hasta qué
punto el servicio/lainstitucién se ha ajustado alos criterios de buena préactica que
se exponen en las directrices. Todos los puntos importantes han de verificarse
antes de quedar documentados en € proyecto de informe. También conviene
documentar los hallazgos positivos sobre | as éreas de buena practica.

El proyecto de informe debe contener también recomendaciones en
dosniveles:
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1) Recomendaciones relativas a problemas menores o serios que el servicio/la
institucion pueda resolver;

2)  Recomendaciones relativas a problemas importantes que pueden requerir
pararesolverlos laintervencion de fueradel servicio/lainstitucion.

El informe debe resumir la evaluacion de los auditores de la calidad global
delaatencion al paciente en el servicio/lainstitucion y su vision del futuro.

2.4.3. Reunién informativa final

Al término de la visita de auditoria, se convocara a los funcionarios del
servicio/la institucion, los miembros correspondientes de todos los servicios
pertinentes y el grupo auditor para celebrar una reunion informativa final de
carécter interactivo. Corresponde al servicio/la institucion decidir qué miembros
del personal asistiran a esareunion, que debe durar 1o suficiente para permitir las
siguientes actividades:

a) La presentacion a cargo de los auditores del proyecto de informe de la
auditoria, comprendidos |os hallazgos preliminares y las recomendaciones.

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

¢) El debate por pate de grupo auditor de los planes de accién
correspondientes a todas las recomendaciones, en particular aquéllas que
puedan ser de carédcter urgente.

d) La confirmacion por parte del grupo auditor del plazo para recibir €l
informefinal.

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

2.5. INFORME DE LA AUDITORIA

El grupo auditor redactara el informe final en funcion de los debates
mantenidos en la reunion informativa final con el servicio/la institucién. El
informe de laauditoria sera siempre confidencial y solo estara disponible paralos
destinatarios claramente designados 'y el organismo auditor.
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El organismo auditor revisard el informe, comentando su contenido con los
auditores y, de ser necesario, con el servicio/la institucion. Una vez que €
informe haya quedado terminado y haya sido aprobado por e grupo y el
organismo auditores, se procedera a su difusion. La plantilla del documento del
informe de la auditoria se agustard a los encabezamientos de las
secciones 2.5.1-2.5.6.

2.5.1. Paginadel tituloy paginadel indice

En lapaginadel titulo deben figurar el nombrey ladireccion del servicio/la
institucién objeto de la auditoria, €l nombre de los miembros del grupo auditor
(comprendida la identificacion del jefe), la fecha de la auditoria y toda
identificacion requerida por € servicio/la institucion. Es esencial una pagina de
indice, que es producida autométicamente por la plantilla del documento.

2.5.2. Resumen gecutivo

En el resumen se deben explicar las razones que abonan una auditoria
clinica completa y comentar hasta qué punto €l servicio/la institucion se ha
gjustado alos criterios de buena préctica expuestos en estas directrices, junto con
lavision del servicio/lainstitucion de caraa futuro, concluyendo con un resumen
de las recomendaciones a servicio clinico y a las organizaciones externas. La
longitud de esta seccion no debe superar las dos paginas.

25.3. Recomendaciones
Se prepararan recomendaci ones para dos destinatarios:

1) El servicio/la institucion objeto de la auditoria. Estas recomendaciones
deben abordar problemas menores 0 serios que en principio puedan ser
resueltos por el servicio/la institucion. Deben agruparse siguiendo las
secciones de esta guia para que la institucion objeto de la auditoria pueda
referenciar rapidamente las secciones correspondientes. En el resumen
gjecutivo 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 solucion la intervencion del exterior del servicio/la
institucion, y otras recomendaciones que deban sefidarse a la atencién del
gobierno. Por o general estas recomendaciones constan en e resumen
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gecutivo, pero s son largas y detaladas, podrian constituir una
seccion aparte.

Deben revisarse todas | as recomendaciones, destacandose aquéllas alas que
€l grupo auditor haya asignado mayor importancia. En el resumen €jecutivo debe
figurar un resumen sucinto de cada una de esas recomendaciones. Se deben
sefialar adecuadamente todos | os problemas que impliquen serias preocupaciones
en materia de seguridad.

Las recomendaciones que versen sobre problemas que sean de la
incumbencia del organismo auditor, por gemplo, la necesidad de mas
capacitacion por parte de los auditores, no formaran parte del informe de la
auditoria, sino que se formularén por separado a organismo auditor y no se
distribuirén fuera de éste.

Asi como al grupo auditor le corresponde determinar |as areas susceptibles
de mejora de los servicios prestados por € servicio/la institucion, no es
responsabilidad del organismo auditor rectificar ninguna deficiencia que se haya
descubierto. La funcion del organismo auditor consiste en determinar la
necesidad de introducir mejoras e iniciar asi su aplicacion y facilitar
el aprendizaje.

254. Informesobrelos hallazgos

Esta seccién del informe incluira datos y observaciones detallados como se
indica a continuacion:

a)  El nombre delosindividuos clave relacionados con la auditoria:
i) Quienes solicitaron la auditoria;
ii) Losjefes delos servicios objeto de lamisma;
iii) Las personas encargadas de |os contactos parala auditoria.
b) Unavisién del servicio/lainstitucion con miras a su futuro desarrollo.
¢) Una descripcién de las actividades y los hallazgos de la auditoria
consignados en los formularios correspondientes (véase Apéndice V), que
abarcaralas éreas siguientes:
i) Los procedimientosy lainfraestructura de gestion de la calidad;
ii) Los procedimientos relacionados con los pacientes;
iii) Los procedimientos técnicos;
iv) Los programas de ensefianza, capacitacion e investigacion.
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2.55. Conclusiones

Las conclusiones deben incluir alguna mencién de un plan de accién
acordado con € servicio objeto de la auditoria como respuesta a las
recomendaciones de ésta (véase seccion 2.7), y pueden incluir también una
declaracion de cada uno de los miembros del grupo auditor (extension
recomendada para cada miembro: una pagina).

2.5.6. Anexos
Los anexos deben incluir:

— Unalista completa de las personas entrevistadas durante la auditoria;
— El formulario de solicitud cumplimentado por el servicio/lainstitucion;
— Todos los demés documentos rel acionados con la auditoria.

2.6. DIFUSION DEL INFORME

El informefinal completo de laauditoria (sin incluir las recomendaciones a
organismo auditor) se enviard a solicitante y a las personas designadas como
contactos en lasolicitud inicial.

En la mayoria de los casos se enviara un informe abreviado a 6rgano de
gobierno del servicio/la institucion. Este informe constard tipicamente del
resumen y las recomendaciones a gobierno.

2.7. EVALUACION Y SEGUIMIENTO DEL PROCESO DE AUDITORIA

Como lafinalidad de la auditoria clinica consiste en mejorar la calidad, €
servicio/la institucion debe preparar un plan de accién como respuesta a las
recomendaciones de la auditoria. En principio, este plan de accion lo exigiria el
organismo auditor, serviria para supervisar larespuestadel servicio/lainstitucion
y podriaincluir medidas para unarevisién de seguimiento o una auditoria parcial .

El servicio/lainstitucion tiene que afrontar cuanto antes todo problema que
genere una preocupacion seria en materia de seguridad. Si al término de un lapso
de tiempo acordado, al organismo auditor le consta que el servicio/la institucion
no ha aplicado recomendaciones importantes relacionadas con preocupaciones
serias en relacion con la seguridad, se informara a servicio/la institucion de que
tienen la responsabilidad de ponerlo en conocimiento de las autoridades
reguladoras correspondientes.
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3. PROCEDIMIENTOSE INFRAESTRUCTURA
PARA LA GESTION DE LA CALIDAD

3.1. PRINCIPIOSY CRITERIOS DE UNA BUENA PRACTICA
3.1.1. Misiony visién del servicio deradiologia diagnéstica
3.1.1.1. Objetivos del servicio

En el manual de calidad de la institucion se deben describir la funcion que
cumple €l servicio de radiologia diagndstica dentro de su institucion madre y la
funcién de lainstitucién dentro del sistema nacional de atencién delasalud o su
mision de prestar servicios radiolégicos (véase la seccion 3.1.2). Es
responsabilidad del jefe del servicio de radiologia diagndstica proporcionar un
entorno que propicie unos servicios de obtencion de imégenes segurosy de buena
calidad. Esimportante que larelacion del servicio con servicios asociadosy otras
especididades de la institucion sea reconocida y tenida en cuenta en la
planificacion y la organizacion de sus précticas.

La declaracion de la mision del servicio debe explicar la indole y la
extension de los servicios que presta, y especificar también sus objetivos en
relacion con las actividades de ensefianza e investigacion. Debe incluir la
utilizacién de los recursos disponibles, por g emplo, para actuar como centro de
capacitacion nacional o local. Asimismo hay que describir laestructurafinanciera
de la organizacion para sufragar los objetivos especificados.

El servicio debe tener un plan anual de actividades, que debe incluir
declaraciones delavision ddl futuro y los objetivos alargo plazo.

3.1.1.2. Datos demogré&ficos de los pacientes y carga de trabajo

La infraestructura y los recursos existentes deben ser suficientes para
alcanzar los objetivos especificados de la institucion para los servicios
radiol 6gicos, para € nuimero tipico de examenes o procedimientos y también
cuando se esté trabajando bajo presién con un rendimiento maximo de pacientes.

Es preciso documentar con claridad la demanda de servicios de obtencion
de imégenes, seglin se desprenda del nimero y la gama de exdmenes realizados
anualmente, asi como los niveles de dotacion de personal del servicio. Hay que
supervisar las tendencias de los datos demograficos de los pacientes y la carga
anual de trabajo para poder proceder a una planificacion informada de los
servicios y los niveles de personal. En teoria, no deberia haber factores
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socioecondmicos que induzcan a confusién y que pudieran tener un efecto
negativo en la prestacion de los servicios radiol 6gicos especificados.

3.1.2. Sistemadegestion delacalidad

Un sistema de gestion de la calidad es el marco en que se apoya €l
funcionamiento de un servicio o instalacién, con € objetivo de una mejora
constante de la calidad.

Un sistema de gestion de la calidad consta de:

— Los objetivos y las paliticas de la organi zacion;

— Procedimientos documentados coherentes con esos objetivos y politicas;
— Instrucciones practicas escritas para el personal;

— Supervision, documentacion y auditoria de la préctica.

Un servicio de imagenes de diagnostico debe contar con una o varias
personas que desempefien la funcion de administrador de la calidad, con la
responsabilidad de aplicar y mantener el sistema de gestion 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 gemplo, servicios moviles).

Hay que crear un comité de GC que evalle y revise periédicamente €l
programa correspondiente. Ese comité ha de estar integrado por médicos,
radidgrafos, fisicos médicos, enfermero(a)s, personal administrativo y de otro
tipo, segiin convenga. Los procedimientos técnicos de la garantia de calidad se
exponen en laseccion 5.1.

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

Es preciso definir el acance de las responsabilidades del o de los
administradores de la calidad, que debe abarcar el mantenimiento del manual de
calidad y la documentacion asociada, y la identificacion de las personas
responsables de la aplicacion précticade la GC y del control de calidad (CC).

El manual de calidad y los manualesdelapoliticay el procedimiento deben
ser redistas y revisarse periodicamente su concordancia con las précticas
existentes. Deben llevarse registros de | os resultados de | as 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, segln corresponda.
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Hay que organizar con regularidad auditorias internas y externas para
evaluar lacalidad de las précticas, g ecutandose en consonancia actividades para
mejorar la calidad. Se debe contar con un programa de auditoria planificado.

3.1.3. Estructuradel servicio de radiologia diagnéstica
3.1.3.1. Personal

El persona de un servicio radiolégico constituye un grupo
pluridisciplinario que tipicamente consta de: médicos radidlogos®, radiografos,
ayudantes técnicos, sondgrafos, enfermeros, fisicos médicos, técnicos del
servicio, especiadistas en tecnologia de la informacién (TI) y persona
administrativo. Los niveles de dotacion de personal del servicio y lacompetencia
profesional del personal han de ser suficientes para llevar a cabo examenes
seguros y de buena calidad mediante la obtencion de imagenes y alcanzar los
objetivos especificados de lainstitucion por lo que alos servicios radiol égicos se
refiere. Estos deben aplicar procedimientos para garantizar que todos los
miembros del personal trabajan con una relacion de colaboracion como parte de
un equipo.

Se da por supuesto que las calificaciones minimas y la educacion
permanente de todo el personal que participa en la prestacion, la supervision, el
apoyoy lagestion de los servicios de imagenes de diagndstico corresponden alos
requisitos clinicos y cumplen los correspondientes requisitos reglamentarios
nacionalesy locales.

Todo €l personal ha de estar suficientemente capacitado para desempefiar
sus funciones, y laintroduccion de cualquier técnica nueva ha de ir acompafiada
deinformaciony capacitacion paralos usuarios de las nuevas técnicas. Cuando se
deleguen tareas, la supervision profesional debe poder gercerse facilmente.

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

— Lacontratacion;
— Las descripciones individual es de puesto;

3 Un médico radidlogo es una persona que: a) hasido acreditada como profesional dela
salud mediante los procedimientos nacionales correspondientes; b) cumple los requisitos
nacionales de capacitacion y experiencia para realizar 0 supervisar procedimientos que
impliquen exposicion médica; c) esta facultado, de conformidad con la autorizacion
correspondiente, para realizar o supervisar procedimientos que impliquen exposiciones
médicas.
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— L os programas de orientacion para el personal nuevo;

— Lasupervision y capacitacion apropiadas a cargo de personal superior;
— Laevaluacion del rendimiento del personal;

— El desarrollo profesional permanente (DPP).

La institucion debe proporcionar a personal la oportunidad de
perfeccionarse mediante su participacion en:

a) Reuniones y auditorias periédicas del servicio, institucionales o
profesionales, que se programaran como actividades regulares en € marco
de las descripciones de puesto del personal.

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

¢) 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 capacitacion del personal.

Si en € servicio se llevan a cabo actividades docentes, de capacitacion y/o
investigacion, tienen que documentarse las funciones y responsabilidades del
personal participante en las mismas.

3.1.3.2. Organizaciény gestion del servicio

Es preciso contar con las estructuras de organizacion y los sistemas de
gestion adecuados para aprovechar a méaximo la calidad de la prestacion de los
servicios y utilizar de modo eficiente todos los recursos. EI compromiso del
personal directivo superior con la buena précticay la mejora de la calidad debe
documentarse en el manual de calidad.

Las lineas de autoridad deben quedar reflejadas en los gréficos de
organizacion de la ingtitucion y del servicio. Las responsabilidades compartidas
entre distintos profesionales han de definirse claramente y sin ambigtiedades 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
grafico de organizacion se deben identificar los servicios de subespecialidades
(por eemplo, tomografia computarizada (TC) y servicios radiologicos de
emergencia).

La organizacion de los procedimientos de trabajo del servicio ha de ser
coherente con la demanda de servicios segun los objetivos especificados de la
institucion y los datos demograficos de los pacientes. Las horas de
funcionamiento de los servicios radiol égicos de lainstitucion y los horariosy las
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listas de trabajo de los distintos profesionales deben corresponder a las
necesidades de | os pacientes. El nivel de dotacion 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 capacitacion y/o
investigacion, se debe documentar su organizacion (véase la seccion 6.1).

3.1.3.3. Locales

Loslocales del servicio de radiologia deben ser adecuados para alcanzar sin
riesgo los objetivos especificados y permitir €l funcionamiento de la institucion.
Han de estar limpios y haber sido disefiados para optimizar € acceso, la
comodidad, la privacidad y las necesidades especial es de | os pacientes.

Hay que ocuparse de la proteccion frente ala radiacion de los pacientes, €
personal y €l publico en general. Para una revision detalada de los
procedimientos de proteccién de laradiacién véase la seccidn 5.1. Obsérvese que
este proceso de auditoria procura evitar la coincidencia con los requisitos
reglamentarios (véase laseccion 1.1.4).

La ubicacion de los servicios ha de tener en cuenta los demés servicios
necesarios para una correcta atencion alos pacientes, asi como el movimientoy el
acceso efectivo de éstos.

Se debe contar con espacio disponible adecuado para:

— Salas de examen de las imagenes;

— Salas de control;

— Salas de procesamiento;

— Salas de interpretacion de imagenes,

— Salas para que se cambien |os pacientes,
— Zonas de recuperaci on/postintervencion;
— Salas de espera;

— Desplazamiento de los pacientes en el interior del servicio;
— Administracion;

— 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 €emplo, calefaccion y aire
acondicionado.

S se llevan a cabo intervenciones, es preciso disponer de acceso a los
servicios clinicosy los privilegios del médico en materia de admision.
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Cuando los objetivos especificados incluyan actividades de ensefianza e
investigacion, deben tenerse en cuenta la proximidad de otros servicios
necesarios (como Internet, bibliotecas o laboratorios) o el acceso alos mismos.

3.1.4. Equipo
3.1.4.1. Pdlitica de equipamiento

El tipo y e nimero de articulos de equipo han de corresponder a los
objetivos y el acance de las operaciones del servicio tal como aparecen
especificados en el manual de calidad de la institucion. Las politicas y los
procedi mientos deben documentarse y supervisarse en relacion con el equipo, del
modo siguiente:

— Adaquisicion, utilizacion y sustitucion®;

— Uninventario;

— Las comprobaciones correspondientes antes de su uso;

— El control de calidad;

— EI mantenimiento, sobre todo por lo que se refiere a la seguridad y €l
control de lasinfecciones;

— Laproteccion y el respaldo de los datos.

Laproteccion y € 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 informatica y la utilizacion de servicios de
respaldo.

El equipo s6lo debe ser utilizado por persona capacitado autorizado. Los
tipos de equipo que se deben documentar son:

— Equipo y modalidades de obtencién de imégenes;

— Programas e instrumental informaticos para la obtencién de imagenes
digitalesy telerradiologia;

— Equipo auxiliar de obtencidn de iméagenes, como dispositivos de visionado
y bombas parainyeccion de contraste;

— Maniquies de garantia de calidad y equipo de dosimetria;

— Equipo médico de apoyo, como sillasy mesitas de ruedas;

4 La sustitucion del equipo para la obtencion de imégenes serd coherente con los
correspondientes requisitos reglamentarios para la seguridad radiol 6gica (véase seccién 5.1).
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— Equipo médico para reanimacion, anestesia y sedacion, asi como
monitorizacion;

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

3.1.4.2. Inventario del equipo

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

—El nombre, e fabricante y e nimero de serie u otro medio de
identificacion;

— Lasfechas de adquisicion einstalacion;

— El manual de instrucciones;

— Ladocumentacion de aceptacion o validacion;

— EI contrato de mantenimiento y los documentos de éste y de las pruebas de
seguridad;

—Los registros del control de calidad, la calibracion y las medidas
correctivas,

— Losregistros del servicio;

— Laespecificacién del fabricantey cualquier modificacion.

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

3.1.5. Control deladocumentacion

Toda la documentacion del servicio, como los manuales e inventarios de
politicas y procedimientos, requiere un adecuado control que garantice que es
actual, periédicamente actualizada y distribuida. Conviene mantener una lista
origina de los documentos control ados.

El control de documentos deberia incluir una identificacion Unica (por
gemplo, fecha, nimero de la version, numeracion de las paginas y nimero total
de paginas) y la autoridad emisora.

Unicamente deben encontrarse disponibles para el personal los documentos
actuales, y 1os que estén obsoletos deben retirarse de la circulacion.

Los documentos (impresos o informatizados) deben revisarse
periddicamente y enmendarse segln corresponda.
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3.1.6. Confidencialidad, reaccionesy quejas de los pacientes

Para garantizar la proteccién de la informacion personal de los pacientes,
deben documentarse las politicas y los procedimientos de confidenciaidad, y
cada miembro del personal en contacto con los datos de |os pacientes tiene que
haber aceptado atenerse a las normas de confidencialidad del servicio y la
institucion (véase la seccién 4.1.3.1).

Como medida de hasta qué punto el servicio prestado esta alaaturade las
expectativas y las necesidades de los pacientes, e servicio debe recabar
activamente las reacciones de éstos. Tiene que haber politicas y procedimientos
para responder a las quejas de los pacientes. Se deben llevar registros de dichas
quejas, de los resultados de la investigacion correspondiente y de las medidas
adoptadas para corregir |os problemas descubiertos.

3.1.7. Comunicacién

Una buena comunicacién es primordial paralabuenamarchade un servicio
de radiologia diagndstica. Los sistemas de comunicacion en todo el servicio de
radiologia diagnGstica y con otros servicios conexos deben garantizar una
transferenciay un registro de la informacién fiables, inequivocos, confidenciales
y oportunos.

No debe haber interrupciones de la circulacion de la informacion entre los
miembros del personal, independientemente de sus responsabilidades
profesionalesy sus horarios.

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

3.2. PROGRAMA DE LA AUDITORIA
3.21. Misiony visién del servicio de radiologia diagnostica
3.2.1.1. Objetivos del servicio
El grupo auditor debe:
a) Revisar ladeclaracion de lamision del servicio en el manual de calidad;

b)  Verificar la declaracion por lo que respecta a la indole y la gama de los
objetivos del servicio;

24



¢) Comprobar la relacién del servicio con otras especididades y
servicios afines;

d) Examinar con e personal directivo superior la funcion de ensefianza e
investigacion del servicio;

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

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

g) Efectuar una evaluacion de la funcién del servicio y la adecuacién de sus
objetivos en € contexto del sistema nacional de atencion sanitaria;

h)  Examinar el plan anual de actividades del servicio;

i)  Revisar ladeclaracion delavisiony los objetivos alargo plazo del servicio.

3.2.1.2. Datos demogré&ficos de los pacientesy carga de trabajo del servicio
El grupo auditor debe:

a) Revisar la demanda actual de servicios de obtencion de imagenes, €l
nimero y la gama de los examenes realizados anualmente y los datos sobre
las tendencias;

b)  Examinar loslimites de edad de los pacientes reconocidos,

¢) Examinar las horas de rutina de funcionamiento y los servicios de
urgencia/fuera de horas prestados;

d) Revisar los niveles de dotacion de personal del servicio (actuales y
previstos);

e) Revisar e mecanismo de financiacion del servicio y los pagos de los
pacientes;

f)  Examinar con la direccion los planes futuros de desarrollo del servicio, sin
olvidar los aspectos socioecondmicos.

3.2.2. Sistemadegestion delacalidad
El grupo auditor debe:

a) ldentificar alaolas personas que cumplen lafuncion de gestor delacalidad
y examinar con ella(s) sus funcionesy deberes;

b)  Revisar lacomposicion, lafunciény las actas del comité de GC;

¢) Comprobar que todos los aspectos de las actividades del servicio estan
sometidos a la gestion 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 GCy CC
en todo el servicio;

e) Revisar  manual de calidad, asi como los manuales de politicas y
procedimientos,

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

g) Evauar el programade auditoriadel servicioy revisar ladocumentacion de
anteriores auditorias internas y externas, asi como las respuestas a los
informes de las mismas.

3.23. Estructuradel servicio deradiologia diagnéstica
3.2.3.1. Personal
El grupo auditor debe:

a) Revisar la gama del personal empleado o contratado por e servicio, por
ejemplo, médicos radidlogos, radidgrafos, ayudantes técnicos, sondgrafos,
fisicos médicos, enfermeros, administradores, empleados, técnicos,
informaticosy personal de apoyo delaTl;

b) Revisar el nlmero de cursillistasy personal supervisor si corresponde;

c¢) Comentar con ladireccion los requisitos locales/nacionales de aptitud para
los cargos del personal, y cdmo se cumplen y documentan;

d) Revisar las pruebas de las politicas de capacitacion, y comentar con €l
personal su experiencia en materia de capacitacion en e uso de
equipo/tecnologia de rutinay nuevos;

€)  Examinar con los miembros del personal la supervision que reciben;

f)  Revisar la documentacion relativa a la gestion del personal, comprendidos
la contratacion, las descripcionesindividual es de puesto y los programas de
orientacién para el personal nuevo;

0) Revisar las pruebas de evaluaciones del comportamiento del persond;

h)  Confirmar un DPP documentado para todos los miembros del personal;

i)  Examinar registros del contenido de las reuniones y auditorias del
servicio/lainstitucién y de laasistencia alas mismas;

i)  Confirmar con el persona que tiene acceso a una biblioteca y otros
materiales didacticos;

k)  Confirmar con e persona su participacion en un DPP, por medio de
programas internos o externos;

)  Confirmar que se llevan expedientes individuales del personal;
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m)  Cuando corresponda, comentar con €l personal participante en docenciay/o
investigacion sus funciones y responsabilidades, y los mecanismos
empleados para cumplir con la supervisién profesional .

3.2.3.2. Organizaciény gestion del servicio
El grupo auditor debe:

@)  Comentar con el personal directivo superior su compromiso conlaGCy la
mejora de la calidad para €l servicio, asi como su planificacion del uso de
los recursos;

b) Revisar el manua de calidad en busca de documentacion del compromiso
con una gestion de calidad,

c) Examinar € gréfico de organizacién del servicio y las lineas de autoridad,
comprendidas las de |os servicios de subespecialidades (por gemplo, TCy
servicios radiol 6gicos de emergencia);

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

€) Comentar con la direccion la relacion del servicio con servicios de otros
lugares de lainstitucion o de otras instituciones (si |os hubiera);

f)  Comentar con la direccién la demanda de servicios, las horas de
funcionamiento de los servicios radiol6gicos y las horas y listas de trabajo
del personal.

3.2.3.3. Locales
El grupo auditor debe:

a) Verificar lalimpiezade loslocales;

b) Revisar e disefio de los locales por lo que respecta a la comodidad, la
privacidad y las necesidades especiales de | os pacientes;

¢) Revisar las politicas de proteccién radiol 6gica de los pacientes, € personal
y €l publico en general;

d) Examinar la ubicacion del servicio y otros servicios relacionados con la
atencion alos pacientes y los desplazamientos de éstos;

€)  Comprobar la ubicacion de otros servicios de la unidad fuera de ella;

f)  Revisar los planos del suelo para efectuar comprobaciones de la
conveniencia/adecuacion de las zonas (comprendidas |as que se encuentran
fuera del emplazamiento) para: e examen por imagen, € control, €
procesamiento, la interpretacion de las imagenes, el cambio de ropa de los
pacientes, la atencion en la recuperacion/el postprocedimiento, espera,
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9)

h)

3.2.4.

administracion, almacenamiento, archivo de registros, servicios técnicos,
sitiosy comodidades para el personal;

Comprobar €l control ambiental (por €emplo, calefaccion y aire
acondicionado);

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

Confirmar los privilegios del médico en materia de admision o el acceso a
los correspondientes servicios clinicos para casos que requieran
intervencion, cuando corresponda.

Equipo

3.2.4.1. Palitica de equipamiento

b)

0)

d)

e

El grupo auditor debe:

Comprobar que €l equipo es adecuado por su tipo y nimero para los
Servicios que se prestan;

Revisar las politicas y |os procedimientos del servicio en cuanto ala GC del
equipo (adquisicion, utilizacion y sustitucién del equipo, inventario,
comprobaci ones apropiadas antes de su uso, CC, mantenimiento, sobre todo
en lo relativo a la seguridad y €l control de las infecciones, proteccion y
respaldo de los datos);

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

Confirmar que € uso del equipo esta a cargo de personal capacitado y
autorizado;

Examinar |os servicios de almacenamiento de articul os de consumo.

3.2.4.2. Inventario del equipo
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El grupo auditor debe:

Compraobar que todos los tipos de equipo del servicio estén registrados en el
inventario correspondiente, incluidos: equipo/modalidades de obtencion de
imégenes, programas informéticos y ordenadores para la obtencion de
imégenes digitales y la telerradiologia, equipo auxiliar de obtencion de
imagenes, como dispositivos de visionado y bombas para inyecciones de
contraste, equipo de maniquies y dosimetria, equipo de apoyo médico,
como sillas y mesas de ruedas, equipo médico para reanimacion, anestesia,



b)
0)
d)
e

f)

9)

3.2.5.

b)
0)

d)

3.2.6.

sedacién y monitorizacion, y equipo administrativo como ordenadores,
impresoras y programas informaticos;

Comprobar que se ha consignado informacion suficiente para cada pieza
del equipo (véase la seccién 3.1.4.2);

Revisar los inventarios de |os agentes y medicamentos de contraste;
Verificar €l control de los gases médicos;

Comprobar los procedimientos para detectar dispositivos médicos
implantados (por jemplo, muelles vascularesy espirales);

Comprobar la proteccion frente a las fluctuaciones del suministro de
corriente eléctrica;

Comprobar la adecuacion y el mantenimiento de la red de servicios
informaticos, servicios de almacenamiento y de respaldo.

Control dela documentacion
El grupo auditor debe:

Comprobar lalista principal de los documentos controlados y su contenido
buscando pruebas de una identificacion Unica de los documentos (por
ejemplo, fecha, nimero de la version, numeracion de las paginas y nimero
total de éstas) y la autoridad emisora;

Verificar la disponibilidad de documentos actualizados en despachos, salas
de obtencidn de imégenes, €tc.;

Examinar la politica en materia de revisiones periddicas y modificaciones
de los documentos;

Comprobar los documentos en busca de pruebas de anteriores revisiones.

Confidencialidad, reaccionesy quejas de los pacientes
El grupo auditor debe:

Comprobar que estdn documentados las politicas y los procedimientos de
confidencialidad;

Ver los acuerdos de confidencialidad firmados de cada miembro del
personal en contacto con los datos de |os pacientes,

Revisar las politicas y los procedimientos para atender las quejas de los
pacientes;

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

29



3.2.7. Comunicaciones
El grupo auditor debe:

a)  Verificar los mecanismos de circulacion de lainformacion (por iemplo, los
manuales y € sistema de informacion radioldgica (SIR)) entre los
miembros del personal, comprendidos los que tienen responsabilidades
profesionalesy horarios distintos;

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

¢) Examinar con el personal su acceso a teléfonos, ordenadores, correos
electronicosy fax;

d) Comentar con e persona su conocimiento del contenido de la
documentacion y de como se han aplicado esas politicas y procedimientos;

e) Comentar con el persona las posibilidades de comunicacion entre el
servicio deradiologiay los demas servicios de lainstitucion.

4. PROCEDIMIENTOSRELACIONADOS
CON LOSPACIENTES

4.1. PRINCIPIOSY CRITERIOS PARA UNA BUENA PRACTICA

El médico radidlogo que redliza o supervisa un examen radioldgico es
responsable de la proteccion, la seguridad y € cuidado del paciente, incluidas la
justificacion del examen y la optimizacion de la proteccion de laradiacion y el
resultado clinico. Los demés profesionales de la salud que participan en la
preparacion y la realizacién del examen tienen también responsabilidades
especificas por lo que respecta a la proteccion, la seguridad y el cuidado de los
pacientes [4].

4.1.1. Envio del paciente para su examen
4.1.1.1. Oportunidad del examen/justificacion

La consulta de radiologia se inicia con la tarea critica de seleccionar €l
examen necesario.
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En los programas de expl oracién sanitaria de pobl aciones asintomaticas, las
autoridades sanitarias correspondientes deben formular unajustificacion concreta
para un examen radiol égico.

Un examen destinado ala exploracion de la salud de un individuo, pero que
no forme parte de un programa aprobado de exploracion sanitaria, requiere
justificacion por parte del médico radidlogo y del médico remitente®, de
conformidad con las directrices de |os érganos profesional es correspondientes.

La justificacion del examen concreto solicitado para cualquier paciente
individual esta informada por la evaluacién clinica del paciente, las
directrices/los criterios existentes para €l envio y ladisponibilidad del examen.

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

— Lasindicaciones de |os examenes disponibles;

— Lasventgjasy las limitaciones de | as diversas opciones;

— El carécter complementario de otros examenes,

— L os resultados de examenes anteriores,

— Las consideraciones relativas a la relacion riesgo-beneficio, comprendidos
los efectos negativos;

— Las contraindicaciones.

Unainformacion clinica apropiada es esencial parauna préactica radiol 6gica
de buena calidad. Aunque es responsabilidad del médico remitente asegurarse de
gue la peticion contiene la informacion necesaria, € servicio debe exigir una
politicay un procedimiento escritos sobre la verificacion de los datos solicitados
y unajustificacién de la eleccion del examen.

Un medico radidlogo (o delegado) tiene que revisar la peticion y determinar
si el examen pedido es apropiado a lavista de lainformacién clinicafacilitaday,
cuando corresponda, ponerse en contacto con el médico remitente para discutir
mas a fondo las hallazgos clinicos 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 aindividuos a un médico radiélogo para exposicion médica.

31



4.1.1.2. Calidad del envio

Salvo en caso de programas aprobados de exploracion 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 informacion facilitada antes
del comienzo del examen.

L os procedimientos del departamento deben comprender unarevision de la
exactitud y exhaustividad de los envios, junto con un mecanismo paracorregir los
errores cuando hagafalta

Lainformacién minima que se precisa es lasiguiente:

a) Nombre del paciente, fecha de nacimiento, direccion y detalles para €l
contacto, como sala de hospital o nimero de teléfono;

b) Estudio solicitado;

¢) Indicacion clinicadel examen;

d) Fechadelapeticion;

€e) Firmade médico remitente, nombre impreso y detalles parael contacto;

f)  Embarazo.

4.1.1.3. Conocimientos del remitente

Debe existir un procedimiento para garantizar que lainformacién relativa a
los exdmenes —indicaciones, ventgjas-beneficios y limitaciones—riesgos— esta
facilmente a acance de los médicos remitentes para permitir la seleccion y
justificacion apropiadas de un examen. El procedimiento debe comprender la
actualizacion periodica de lainformacion disponible. Lainformacion relativaala
exposicion alaradiacion y los riesgos asociados es primordial, sobre todo para
los infantes, los nifios y las pacientes embarazadas o que pudieran estarlo.

4.1.1.4. Informacién y consentimiento del paciente

Antes del examen se debe facilitar a paciente lainformacion relativa alas
ventgjas y los riesgos potenciales (como |os riesgos de los agentes de contraste y
de laradiacidn) relacionados con el examen o |os exdmenes correspondientes. Se
debe dar @ paciente la oportunidad y tiempo suficiente para que haga preguntas
sobre el examen y sus riesgos, comprendida la exposicion a la radiacion en €l
embarazo, y qué otros examenes existen. Los pacientes deben saber quetienen la
opcion de rechazar € 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. Exploraciény preparacion previas al procedimiento

Hay que contar con politicas y procedimientos para identificar |os estados
clinicos correspondientes a los riesgos de determinados examenes radiol gicos,
como los siguientes:

— Contraindicaciones de |os agentes de contraste (por ejemplo, netforium);
— Alergias d latex y dimentarias;

— Disfuncion rendl;

— Marcapasos y clips para aneurisma;

— Tratamiento anticoagul ante;

— Embarazo.

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

a) Edad;

b) Infecciones, en particular en relacion con la contaminacion cruzada, por
ejemplo, por bacterias multirresistentes de Saphyl ococcus aureus (MRSA);

¢) Cuestiones de movilidad y transporte;

d) Apoyo de sedaciony anestesia.

La programacion y la preparacion de los pacientes deben modificarse en funcion
de estas condiciones clinicas.

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

4.1.1.6. Programacién

El paso siguiente es una programacion oportuna. Personal con la adecuada
capacitacion clinica debe encargarse de establecer las prioridades de los
examenes.

Una vez confirmada la programacion de los examenes, debe existir un
mecanismo para garantizar la consulta de imagenes e informes de examenes por
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imagen anteriores, que deben estar en manos del radidlogo informante tan pronto
como seaposible.

La supervision de la eficiencia de la programacion permite la optimizacion
del acceso, €l rendimiento y la asignacion de recursos.

4.1.2. ldentificacion del paciente

Es fundamental contar con mecanismos seguros que garanticen la correcta
identificacion del paciente, que se esta realizando € examen correcto y que se
estd estudiando la regién anatdbmica correcta. Debe haber un protocolo
documentado que garantice la identificacidn precisa del paciente y el examen
practicado.

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

4.1.3. Exémenes
4.1.3.1. Confidencialidad de los pacientesy privacidad fisica

Corresponde al servicio contar con politicas y procedimientos que
garanticen € respeto de la seguridad y la confidencialidad de la informacion
sobre los pacientes y su privacidad fisica durante toda su estancia en el servicio
de radiologia. Todo el personal tiene que ser consciente de sus responsabilidades
y deberes por lo que respectaalainformacion sobre los pacientesy su privacidad.

Lainformacion sobre el paciente comprende:

— Datos biogréficos;
— Informacion clinica;
— Imégenes médicas.

El medio fisico comprende:

— Salas de esperg;

— Salas para cambiarse de ropa;

— Salas de reconoci miento;

— Zonas de observacion tras laintervencion;
— Salas para orientacion.



4.1.3.2. Técnica de obtencion de imagenes

Los protocolos y procedimientos correspondientes a todos los examenes
por imagen deben estar documentados y actualizarse periédicamente, y han de
estar facilmente accesibles en todo momento para el persona encargado de la
obtencion de imagenes. Todos los protocol os de examen tienen que optimizarse
por lo que respecta a la cadlidad de laimagen y la dosis, con aportaciones de los
miembros correspondientes del grupo de obtencién de iméagenes. € médico
radidlogo, el radiografo y e fisico médico. Las técnicas y los pardmetros
recomendados tienen que basarse en el principio de exponer al paciente aladosis
de radiacion menor para obtener la informacion diagnostica apropiada (véase la
seccion 5). En poblaciones especiales, como la pedidrica, debe haber
documentacion especifica propia de ellas.

Para la programacion previa del equipo deben utilizarse factores
recomendados de técni ca radi ogréfica o deben encontrarse facilmente disponibles
para su uso por €l radiografo.

Debe observarse la préactica recomendada para € amacenamiento seguro
de los datos de las imégenes, sin olvidar copias de respaldo de los datos
electronicos y la gestion de los datos obtenidos por imagenes por medio del
Sistema de Archivo y Comunicacion de Imégenes (PACS).

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

Debe haber protocolosy procedimientos para estudios como los siguientes:

— Radiografiasmple;

— Fluoroscopig;

— Mamografia;

— Tomografia computarizada;

— Ultrasonografia;

— Imé&genes por resonancia magnética;
— PET/CT;

— Procedimientos guiados por imagen;
— Radiografia dental.

Debe haber un procedimiento documentado que indique las circunstancias
en las que los radidgrafos o los médicos radidlogos que estan recibiendo
capacitacion deben buscar € asesoramiento, respectivamente, del radiografo o e
medico radiélogo supervisores, como en caso de:
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a) Hallazgos inesperados en las imagenes;
b) Dificultades paraconseguir laimagen buscada por problemas del paciente o
del equipo.

La documentacion de los detales del examen debe incluir informacién
como lasiguiente:

a) Demografiadel examen:
— Ubicacién, hora, equipo, etc.;
— Identificacién del radiégrafo.
b)  Etiquetado delaplaca, comprendidalaidentificacion del paciente.
¢) Simpleradiografia
— Lateralidad;
— Proyecciones,
— Factores de exposicién;
— Colimacion;
— Amplitud de campo.
d) Imégenes seccionaes:
— Parametros de la exploracion;
— Dosisderadiacion.
€) Medio de contraste:
— Tipo;
— Dosificacion.
f)  Limitaciones del paciente que influyen en la calidad del examen.
0) Notasclinicas:
— Reacciones 'y sucesos adversos;
— Sedacion consciente;
— Tipoy dosificacién de las medicaciones.

Debe anotarse también toda desviacion de |os protocol os establ ecidos.
El control de las infecciones afecta tanto a los pacientes como a personal.
Debe haber politicasy procedimientos documentados para cubrir:

a) Lalimpiezadelasaa;

b) Laeliminacién de desechos contaminados;

¢) Lastécnicas de asepsiagenera en radiologia;

d) Laproteccion frente a objetos afilados;

€) Lastécnicas estériles para procedi mientos que requieren intervencion;
f)  Laesterilizacion del equipo reutilizado;
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g) Otras situaciones concretas, por g emplo, proteccion de la esterilidad de la
linea central, cuidado de los pacientes con €l sistema inmunitario
comprometido.

4.1.3.3. Atencidn clinica, sedacion/anestesia del paciente y agentes de contraste

Durante la estancia del paciente en el servicio de radiologia se le deben
proporcionar todos los elementos de una atencidn clinicarutinaria, a saber:

— Monitorizacién de los signos clinicos vitales;

— Atencion rutinaria por parte del persona enfermero, como manteni miento
del equipo intravenoso (1V) y catéteres de drengje;

— Entorno seguro, confortable y con privacidad fisica.

El uso seguro de la sedacion y la anestesia requiere politicas y
procedimientos que deben documentarse en cuanto a medicamentos, equipo,
personal y capacitacion. Debe haber un miembro del persona designado y
convenientemente capacitado (por g emplo, una enfermera), o varios, que se
encargue(n) del mantenimiento y amacenamiento de los suministros de
medicamentos y gases y € equipo conexo, asi como de sus inventarios.
Unicamente personas autorizadas deben administrar medicacion sedante y/o
anestesia. Hay que contar con e personal y € equipo de monitorizacion
adecuados.

Se debe disponer de politicas y procedimientos que proporcionen detalles
del almacenamiento y la administracion de los agentes de contraste, sin olvidar
quién esté 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 aergias 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 rapida atencién a los pacientes y la reanimacion en
Caso necesario.

L os protocol os de gestion de escenarios criticos, como reacciones al medio
de contraste y colapso cardiopulmonar, deben estar documentados y fécilmente
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 reanimacién y las existencias de gas, asi 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 reanimacion y
utilizacion del equipo.

4.1.3.4. Calidad delaimagen

Una buena calidad de imagen contribuye positivamente a valor del
procedimiento de obtencion de imagenes para € tratamiento del paciente, pero
existe una relacion entre la calidad de la imagen y la dosis que es preciso
optimizar. La calidad de la imagen final es €l resultado de muchos factores, en
particular un posicionamiento exacto y un uso adecuado de la tecnologia. El
personal radiogréfico debe ser consciente de los factores de posicionamiento y
utilizacion del equipo que contribuyen alacalidad de laimagen y de los criterios
aplicados para evaluarla.

Debe haber un radiégrafo responsable de un programa de GC de laimagen
obtenida por radiografia, con informacién al personal correspondiente. Se deben
llevar a cabo revisiones y auditorias periédicas de la imagen en todas sus
modalidades, que deben comprender:

— Latasaderepeticion y € andlisis de las placas rechazadas;

— Laevaluacion critica revisada por homdlogos de la calidad de cadaimagen
obtenida por los radiégrafos;

— Laevaluacion de la calidad de laimagen por los médicos radiélogos.

Laevaluacién critica puede seguir criterios como los siguientes:

a) Criterios de calidad de laimagen para simple radiografia propuestos por la
CCE[13];

b) El método PBMI (perfecta, buena, moderada, insuficiente) del Reino Unido
de evaluacion de la calidad de laimagen clinica en mamografia[25].

El médico radidlogo informante es en Ultima instancia responsable de la
interpretacion radiolégicay debe ser consultado si se presentan dificultades para
conseguir la calidad de imagen adecuada.

4.1.4. Informedelasiméagenes

El informe de las iméagenes es parte integrante de la practica radiol6gica, y
todos los examenes han de ser objeto de un informe a cargo de médicos
radidlogos calificados y capacitados, o bien médicos radidlogos en formacion
bajo la supervision correspondiente.

El informe debe comprender:
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— EI nombre del médico remitente;

— EI nombre del paciente y un identificador Unico;

— Lasindicaciones clinicas,

— El titulo del exameny lafechade su realizacion;

— Laparte del cuerpo examinaday, cuando corresponda, toda lateralidad;
— Unadescripcion de latécnica de examen y de las vistas tomadas;

— Unadescripcion de los hallazgos de las iméagenes,

— Una comparacion con examenes anteriores, cuando corresponda;

— Una correlacion con exdmenes complementarios;

— Lasignificacion de los hallazgos de las iméagenes,

— Cualquier correlacion, si lahubiera, con sintomas y hallazgos clinicos;
— Conclusionesy orientaciones para el tratamiento ulterior del paciente;
— Efectos adversos del examen,

— El nombre del informantey del servicio, y lafecha

4.15. Comunicacion del informe

La comunicacion del informe de las imégenes a los médicos remitentes
forma también parte de la practica radiol dgica. Para que resulte efectiva, hay que
contar con mecanismos que garanticen que se producen:

— La transmision y autentificacion de los informes de todos los examenes
realizados;

— Latransmision completa del informe dentro de |os plazos acordados;

— Lacomunicacion del informe final a médico remitente.

Deben existir politicas y procedimientos en relacién con la comunicacién
de losinformesy, en concreto, de los resultados urgentes. Hace falta un método
para determinar los resultados urgentes y garantizar la respuesta oportuna. Se
deben supervisar periddicamente |as politicas y los procedimientos.

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

4.16. Continuidad del tratamiento clinico
La responsabilidad del médico radidlogo no se termina cuando €l paciente
sale del servicio deradiologia.

L as aportaciones del médico radiélogo a una atencién clinica constante de
los pacientes deben comprender la participacion en:
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— Reuniones pluridisciplinarias documentadas de correlacion clinico-
patoldgica;

— Juntas documentadas sobre tumores;

— Conferencias documentadas sobre morbilidad y mortalidad.

Se recomienda encarecidamente que los resultados correspondientes a los
pacientes se sometan de modo periddico y coherente a una evaluacién mediante
auditorias internas y externas. Esos resultados deben registrarse y utilizarse para
la mejora de la calidad y la formacion.

4.1.7. Comunicacion de accidentes e incidentes

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

De conformidad con politicas escritas, los incidentes serios para la
seguridad de los pacientes® y las pautas de los sucesos deben ser:

— Consignados;
— Evaluados sistematicamente;
— Contrarrestados.

Los incidentes criticos (por ejemplo, los sucesos centinela, como un
procedimiento con intervencion en el lado indebido) deben, ademas, comunicarse
a la institucion y a las autoridades reguladoras.

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

4.1.8. Conservacion de historiales e imagenes

Todos los historiales e imagenes de los examenes por imagen deben
conservarse durante un periodo de tiempo, de conformidad con los requisitos
reglamentarios locales/nacionales.

El servicio de radiologia debe disponer de politicas y procedimientos
documentados sobre la conservacién de historiales e imagenes.

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 imagenes.

6 El sitio web de radiologia de intervencion del OIEA, Proteccion de los Pacientes frente
a la Radiacion, recomienda la comunicacion de los sucesos [26].

40



El servicio de radiologia debe verificar la conformidad con sus politicas y

procedimientos de conservacion.

4.2.

4.2.1.

4.2.1.

b)

d)
e

f)

421

PROGRAMA DE LA AUDITORIA

Envio del paciente para su examen
1. Oportunidad del examen/justificacion
El grupo auditor debe:

Verificar las directrices documentadas rel ativas a todo examen exploratorio,
tanto si forman parte como si no de un programa aprobado de exploracion
delasalud,

Comprobar las directrices documentadas para el envio por o que respectaa
laeleccion/justificacion del examen y lareferenciaa pacientes embarazadas
o lactantes y pacientes pediatricos,

Identificar a los médicos radidlogos (0 delegados) participantes en la
revision de las peticiones de examen;

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

Verificar los procedimientos del servicio para modificar 6rdenes seglin sea
Necesario;

Revisar ladocumentacién de las politicas y los procedimientos por lo que se
refiere alas contraindicaciones especificas del examen.

2. Calidad del envio
El grupo auditor debe:

Revisar una muestra de las peticiones por |0 que respecta a la oportunidad
de las autorizaciones;

Revisar unamuestra de las peticiones por |o que respecta ala exhaustividad
delainformacion genera y clinica;

Revisar una muestra de las peticiones en cuanto a la exactitud total de las
ordenes, por g emplo, parte del cuerpo y lateralidad;

Comprobar que €l departamento tiene una politicay un procedimiento para
confirmar la exactitud y la exhaustividad de la informacién sobre la
peticion antes deiniciar el examen.
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4.2.1.3. Informacion al remitente

b)

El grupo auditor debe:

Revisar lainformacion sobre lajustificacion —profundidad y extension del
contenido— preparada para los remitentes,

Revisar lainformacion sobre los riesgos de la radiacion;

Comprobar los procedimientos de actualizacion y distribucion de la
informacion.

4.2.1.4. Informacién/consentimiento del paciente

e

El grupo auditor debe:

Comprobar lainformacién proporcionada parailustrar a paciente sobre los
examenes;

Compraobar los formularios de consentimiento del paciente;

Observar el procedimiento de consentimiento;

Verificar la conformidad con las politicas relativas a consentimiento
del paciente;

Comprobar la documentacion relacionada con el consentimiento.

4.2.1.5. Exploraciony preparacion previas al procedimiento
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El grupo auditor debe:

Comprobar la documentacion sobre politicas y procedimientos relativos a
la identificacion de los estados clinicos relacionados con los riesgos de
determinados examenes radioldgicos (por ejemplo, contraindicaciones de
los medios de contraste);

Entrevistar a personal para evaluar la conformidad con la documentacion
sobre politicas y procedimientos relativos ariesgos,

Comprobar la documentacion sobre politicas y riesgos para identificar las
situaciones que puedan influir en larealizacién segura de los examenes;
Entrevistar a personal para evaluar la conformidad con la documentacion
sobre politicas y procedimientos relativos a una realizacion segura;
Verificar las politicas y los procedimientos sobre requisitos especificos de
preparacion para un examen;

Entrevistar al personal para evaluar la conformidad con la documentacion
sobre politicas y procedimientos relativos a los preparativos concretos para
un examen.



4.2.1.

f)

4.2.2.

4.23.

4.23.

6. Programacion
El grupo auditor debe:

Evaluar la capacitacion clinica del personal programador;

Evaluar el tiempo de respuesta a las peticiones de examenes de emergencia
y urgentes,

Revisar los servicios de amacenamiento de imagenesexpedientes y
evaluar su capacidad y eficiencia;

Pedir la recuperacién de una muestra al azar de imégenes e informes
archivados;

Probar que las imégenes y los informes de reconocimientos previos por
imagen se facilitan rutinariamente al personal radiogréfico y radioldgico
antes del comienzo de los examenes,

Comprobar los procedimientos de supervision de la eficiencia de la
programacion.

I dentificacidn del paciente
El grupo auditor debe:

Comprobar las politicas y los procedimientos para verificar la
identificacion del pacientey la exactitud de la orden de examen;

Evaluar la metodologia empleada para determinar la identificacién exacta
del paciente antes del examen (por enfermero y recepcionista);

Evaluar que el persona de radiografia/radiologia confirma de modo fiable
laexactitud de laidentificacion del paciente;

Evauar que el persona de radiografia/radiologia confirma de modo fiable
la exactitud del examen y la zona anatdmica de la que se debe obtener la
imagen;

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

Exédmenes
1. Confidencialidad y privacidad fisica de |os pacientes

El grupo auditor debe:
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b)

0)

d)

f)

Verificar las politicas y los procedimientos del servicio de radiologia en
cuanto a la seguridad y confidencialidad de la informacién sobre los
pacientes;

Verificar las politicas y los procedimientos del servicio de radiologia en
cuanto a respeto de la privacidad fisica de los pacientes;

Observar la manipulacion de los formularios, notas e historiades de los
pacientes para confirmar la conformidad con las paliticas;

Inspeccionar € entorno fisico de las zonas destinadas a espera, cambio de
ropa, examen, observacion posterior al procedimiento y orientacion;
Comentar con €l personal |os protocolos de confidencialidad y privacidad;
Observar la atencion a paciente en el servicio por lo que respecta a la
conformidad con las politicas de privacidad personal.

4.2.3.2. Técnica de obtencién de iméagenes

b)

0)
d)

f)

9)

h)

El grupo auditor debe:

Revisar los protocolos de todos los exdmenes de obtencion de imagenes,
comprendidos |os de poblaciones especial es como | os pacientes pediétricos,
y verificar que ladocumentacidn esta actualizada;

Verificar los protocolos de optimizacion de la calidad de laimagen y la
dosis;

Determinar la ubicaciéon y la disponibilidad de los protocolos
documentados de examen;

Verificar ladisponibilidad de copiasimpresasy electronicas de informacion
y pardmetros de la técnica radiogréfica;

Entrevistar a personal acerca de su conocimiento de los protocolos de
examen y su respeto de los mismos;

Pedir a los médicos radidlogos que faciliten gemplos de imégenes que
hayan sido adaptadas en funcién de problemas del paciente (de modo
rutinario y en casos concretos);

Entrevistar a los radiégrafos o al médico o médicos radiélogos que se
encuentran en periodo de formacién para comentar los protocolos de
supervision y € tratamiento de hallazgos inesperados en las iméagenes o
dificultades técnicas;

Examinar lasimégenes paraver s €l etiquetado y |os detalles técnicos estan
completos;

Verificar € historial del paciente y la documentacion concreta del examen
relativa, por giemplo, a uso de contraste y parametros de exploracion;
Comprobar €l historial en cuanto a notas relativas a la administracion de
medicacidn para, por € emplo, sedacion y reanimacion;



Revisar las politicas y los procedimientos relativos a control de
infecciones;

Comprobar lalimpiezade lasaay las instalaciones parala eliminacion de
desechos generales y contaminados;

Entrevistar al personal acerca de su conocimiento y su respeto de las
politicas y los procedimientos relacionados con el control de las
infecciones, comprendidos los protocol os de esterilizacion;

Comprobar las medidas de proteccidn de |os objetos punzantes,

Observar la realizacién de los examenes pertinentes en cuanto a la
conformidad con latécnicadel operador, €l respeto de las técnicas estériles,
laseguridad del paciente, etc.

4.2.3.3. Atencidn clinica, sedacion/anestesia del paciente y agentes de contraste

b)

d)

e

f)

h)

El grupo auditor debe:

Comprobar que funcionan todos los elementos de la atencion clinica, con
registros escritos de la monitorizacién de los signos clinicos vitales,
mantenimiento del equipo IV, catéteres de drengje, etc.;

Comprobar la seguridad y privacidad para el paciente del entorno fisico;
Comprobar la politica de uso de sedantes y anestésicos;

Identificar alos miembros del persona designados y comentar su funcion
en el mantenimiento de medicamentos, gases y equipo para sedacion y
anestesia, y los inventarios de los mismos,

Verificar las politicas y los procedimientos de amacenamiento y
administracion de agentes de contraste, asi como la autorizacion del
personal, los protocol os de dosis, etc.;

Comentar |os protocolos de contraste con el personal;

Verificar las politicas y los procedimientos para la gestion de incidentes
adversos, como reacciones a medio de contraste y colapso cardiopulmonar;
Identificar a los miembros del personal designados y comentar su funcién
en el mantenimiento de medicamentos, gases y equipo para reanimacion, y
sus inventarios;

Examinar la disponibilidad, la accesibilidad y €l contenido de los recursos
de reanimacion;

Conversar con € persona y examinar la documentacion relativa a la
capacitacion y las competencias del personal en materia de reanimacion;
Comprobar la disponibilidad de personal capacitado para reanimacion.
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4.2.3.4. Calidad delaimagen

f)
9)

h)

4.24.

d)
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El grupo auditor debe:

Revisar una muestra de las imagenes obtenidas por distintos
procedimientos de examen y evaluar la calidad de laimagen;

Entrevistar a personal sobre sus conocimientos de los factores que
contribuyen alacalidad de laimagen;

Identificar a radiografo encargado del programa de GC radiogréfica y
comentar sus funcionesy responsabilidades;

Entrevistar a personal en cuanto a su conocimiento de los criterios de
evaluacion de la calidad de la imagen para los diversos procedimientos
de examen;

Revisar losregistros de las auditorias de calidad de laimagen y los registros
delos andlisis de lasimégenes rechazadas y repetidas;

Comentar con €l persona radiogréfico la informacién que recibe sobre su
actuacion individual;

Verificar € procedimiento relativo a la informacion suministrada por los
médi cos radi6logos sobre imagenes suboptimas,

Compraobar el procedimiento para comentar las dificultades relativas a la
calidad de laimagen con el médico radi6logo informante.

Informe de lasimagenes
El grupo auditor debe:

Observar el medio donde se produce la informacion para confirmar la
presencia de estudios e informes anteriores y revisiones de |os mismos;
Analizar una muestra a azar de los informes de examen para evaluar su
contenido, comprendidos las indicaciones clinicas, una descripcion de la
técnica empleada, los hallazgos de las iméagenes y su correlacion, y
orientaciones para su gestion ulterior;

Revisar una muestra a azar de los informes para confirmar la presencia de
firmas finales;

Pedir una muestra de informes en los que se hayan documentado
efectos adversos.



4.25. Comunicacion del informe
El grupo auditor debe:

a) Revisar la documentacion del procedimiento del departamento para
asegurarse de que se informa de todos | os exdmenes terminados y de que los
informes se distribuyen efectivamente;

b) Revisar una muestra de los informes para evaluar s son completos y
oportunos,

c¢) Comentar con €l persona los métodos de comunicacion de informes,

d) Verificar los historiales médicos en busca de documentacion que acredite la
adecuada comunicacion de los resultados urgentes y de emergencia;

€) Entrevistar a los médicos remitentes en cuanto a su satisfaccion con la
puntualidad, adecuacion y exhaustividad de los informes;

f)  Revisar los registros de auditoria de comunicacion de informes.

4.2.6. Continuidad del tratamiento clinico
El grupo auditor debe:

a) Examinar en laslistas del departamento las reuniones pluridisciplinarias de
correlacion clinico-patolégica, las juntas sobre tumores y las conferencias
sobre morbilidad/mortalidad, y |as actas de sus resultados;

b)  Evauar las pruebas documental es de asistencia de |os médicos radiélogos y
otro personal de radiologia a las reuniones de correlacion clinico-
patologica, las juntas sobre tumores y las conferencias sobre
morbilidad/mortalidad;

¢) Revisar ggemplos de seguimiento de los resultados de los pacientes;

d) Evauar las pruebas documentales de auditorias internas y externas de la
participacion de cada médico radidlogo en las revisiones de |os resultados
de los pacientes.

4.2.7. Comunicacion de accidentes eincidentes
El grupo auditor debe:

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

b) Revisar € diario de incidentes criticos, por jemplo, informes de sucesos
centinela, su andlisisy las medidas resultantes;
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¢) Revisar €l diario de los incidentes serios que afectan a la seguridad del
paciente en cuanto a modo en que han sido comunicados y analizados, y
como se harespondido a ellos;

d) Pedir pruebasdeiniciativas de mejorade lacalidad derivadas del andlisisde
accidentes e incidentes.

4.2.8. Conservacion de historiales eimagenes
L os auditores deben:

a) Revisar laspoliticasy los procedimientos de conservacién de documentos e
imagenes, y confirmar que se gjustan alos requisitos reglamentarios;

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

¢) Verificar una muestra de documentos en cuanto a la claridad de la
identificacion de los pacientes;

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

5. PROCEDIMIENTOSTECNICOS

5.1. PRINCIPIOSY CRITERIOS DE UNA BUENA PRACTICA

Los principios y criterios de una buena préctica de | os aspectos técnicos de
laradiologiaimplican lainfraestructura disponible en €l servicio, la proteccion y
la seguridad radiol 6gicas, |os procedimientos de GC del equipo de obtencion de
imégenes, la optimizacion en la préctica clinica, la dosimetria y la
instrumentacion, y la calibracién. Todas las politicas y 1os procedimientos tienen
gue estar documentados y actuaizarse periddicamente, y encontrarse en todo
momento al alcance del personal.

Las modalidades de obtencion de imégenes y el grupo de apoyo auxiliar
empleados en radiol ogia comprenden:

— Radiografiasimple;

— Fluoroscopig;

— Procedimiento de intervencién guiada por imagen;
— Mamografia;



— Tomografia computarizada;

— Radiografia dental;

— Ultrasonografia;

— Obtencién de imagenes por resonancia magnética;

— Absorciometriade rayos X de energiadua (DEXA);

— Sistemas y casetes de pelicula-pantalla;

— Receptores de iméagenes digitales (radiografia computarizada (RC) o digital
directa);

— Visualizadores de imagenes (cgjas de visualizacion de peliculas, puestos de
trabajo y monitores de pantalla);

— Aparatos para copias impresas (impresoras y procesadores de peliculd);

— Escéaneres digitales y sistemas de almacenamiento.

Los principios y criterios de una buena préctica que se enumeran a
continuacion deben aplicarse seglin corresponda a todas las modalidades y atodo
€l grupo que se han mencionado.

5.1.1. Infraestructura

Unainfraestructura de apoyo es fundamental para producir las imégenes de
buena calidad del paciente necesarias para formular un diagndstico preciso,
obtenidas con unadosis baja de radiacién en un entorno seguro paralos pacientes,
el personal radiologico y €l publico. Esta infraestructura abarca la estructura de
organizacion, el personal, lagestion y la documentacion.

5.1.1.1. Estructura de organizacién

Un fisico médico, con competencia en radiologia diagnodstica, tiene la
principa responsabilidad de la mayoria de los aspectos técnicos en radiologia,
comprendidas la GC del equipo, la dosimetria y la calibracion, y, ademés, €
fisico médico proporciona conocimientos técnicos especializados acerca de la
proteccion radioldgica del paciente.

El fisico medico puede ser nombrado también encargado de proteccion
radiologica’ (EPR) del servicio. Incumbe al EPR la responsabilidad de la
proteccion frente a la radiacion del personal y del puablico, pero no de los

7 Una persona técnicamente competente en cuestiones relativas a la proteccion
radiol 6gica propias de un determinado tipo de practica, que es designada por €l registrador o €l
concesionario para supervisar la aplicacion 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 radiol 6gica.
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pacientes. En algunas instituciones, sin embargo, €l EPR puede ser un fisico dela
salud y no un fisico médico y, ademas, puede ser exterior a servicio de
radiologia. 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 periddico y estrecho con éste. EI EPR tiene que informar aun Comité de
Seguridad de la Radiacion. Este comité debe reunirse periddicamente y hacerse
cargo de la politica de seguridad de la radiacion de la institucion/el servicio, su
supervision y su evaluacion. Debe existir un manual que abarque todos los
aspectos correspondientes a la proteccion frente a la radiacion (véanse las
secciones 5.1.1.4 y 3.1.2). Tiene que haber un procedimiento documentado para
revisar periddicamente |a adecuacion de todas las medidas de proteccion frente a
laradiacion.

5.1.1.2. Personal

La garantia de calidad de todos los procedimientos técnicos relacionados
con laimagen que se realizan en €l servicio de radiologia requiere disponer del
personal adecuado con capacitacion suficiente en procedimientos técnicos,
comprendida la capacitacion en los principios y la practicade la GC. Si bien los
requisitos pueden variar segin la complejidad y las dimensiones del servicio de
radiologia, en el programa de GC de las imagenes deben participar los siguientes
profesionales:

— Fisico(s) médico(s) con competencia en radiol ogia diagndstica®;
— Radidgrafos’;

— Radiografo(s) de garantia de calidad,;

— Técnicos del servicio.

Ademés, puede participar también otro personal, en particular para los
sistemas digitales que incluyen telerradiol ogia, que puede comprender:

— Enfermeras;
— Personal de apoyo de latecnologia de lainformacion;
— Persona administrativo.

8 Servicios grandes con fisicos médicos disponibles en jornada completa. Todas las
précticas han de tener acceso a un fisico médico; el grado de participacion del fisico depende de
lacomplejidad y €l nimero de los procedimientos realizados. Obsérvese que a esta persona se
laidentifica también en Europa como experto en fisicamédica[2].

® Comprenden a los profesionales con conocimientos especializados en IRM 'y
ultrasonido.
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Debe haber una capacitacion documentada y adecuada paratodo €l personal
(véaselaseccion 3.1.3.1).

5.1.1.3. Apoyo deladireccién

Ladireccion delainstitucion y/o €l servicio ha de apoyar |as actividades de
garantia de calidad y la seguridad y la proteccién de la radiacién por los medios
siguientes:

a) Asegurandose que se programa tiempo suficiente para que € persona
designado lleve a cabo sus actividades y €l seguimiento de las medidas
correctivas;

b)  Garantizando la disponibilidad del equipo apropiado;

¢) Garantizando la disponibilidad del material de referencia apropiado;

d) Apoyando las necesarias medidas correctivas.

5.1.1.4. Documentacion

Las politicas y los procedimientos de garantia de calidad para todas las
modalidades de obtencidn deimégenesy el equipo auxiliar, asi como las politicas
y los procedimientos en materia de proteccion de la radiacion, han de estar
documentados en manuales de calidad y encontrarse facilmente a alcance del
persona en todo momento. La documentacion relativa a equipo ha de estar
completa (véase la seccion 3.1.5).

Es necesaria la siguiente documentaci én especifica:

a) Gened:
i) Documentacién sobre el equipoy € estado delasag;
ii) Un manual del operador y graficos/guias del usuario;
iii) Manuales de capacitacion para que el persona use el equipo;
iv) Protocolos de obtencién de imagenes, comprendidos los relativos a
optimizacién del procedimiento y datos tipicos de ladosis del paciente
(véanse las secciones 4.1.3.2y 4.1.3.4).
b) Garantiade calidad:
i) Guias de pruebas de aceptacion;
ii) Protocolosy programas de control de calidad;
iii) Guiade evauacion de lacalidad de laimagen, protocolo de andlisis de
repeticiones/rechazos y anotaciones de | os resultados;
iv) Manuales de mantenimiento del equipo;
v) Documentacién sobre eliminacion del equipo.
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d)

e

512

Proteccion y seguridad radiol 6gicas (véase la seccion 5.1.2):
i) Resultados con detalles de laredlizacion y lafrecuencia de estudios de
proteccién radioldgicay verificaciones del material de proteccion;
ii) Registros de las medidas adoptadas para proteger a los pacientes de la
radiacion (véanse también las secciones 5.1.3-5.1.5);
iii) Inventarios de los dispositivos disponibles de proteccidn radiolégica
(por gemplo, delantales de plomo y escudos portétiles);
iv) Control de acceso a la sala, documentacién de signos y sefides
de aviso.
Dosimetria:
i) Inventario del equipo de dosimetriay documentacion sobre calibracion;
ii) Manual de lametodologia de calibracion;
iii) Determinaciones de la dosis de los pacientes y niveles diagndsticos de
referencia (DRL);
Informes de inspecciones reglamentarias y auditorias voluntarias.

Proteccion y seguridad radiolégicas

Los requisitos en materia de proteccion y seguridad radiol égicas figuran en

las Normas Basicas I nternacionales de Seguridad [4]. Ademés, hay un requisito
para otros tipos de seguridad, que comprenden la eléctrica, la mecénicay la del

| &ser.

5.1.2.1. Exposicion médica
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Es necesario que se den |as siguientes actividades:

Justificacion del examen, que inicia el médico remitente, pero es de la
responsabilidad final del médico radidlogo (véase la seccion 4.1.1);
Optimizacion de los procedimientos, que es responsabilidad conjunta de
radidlogos, radidgrafos y fisicos médicos (véanse las secciones 4.1.3.2,
4.1.34y5.1.4);

Garantia de calidad del equipo bajo la supervision del fisico médico (véase
laseccion 5.1.3);

Dosimetria de los pacientes bajo la supervision del fisico médico (véase la
seccion 5.1.5);

Cdlibracion de la instrumentacion bajo la supervision del fisico médico
(véase la seccion 5.1.6).



Ademés, se debe contar con politicas y procedi mientos documentados para:

a) Evaluaciony gestion del riesgo;

b)  Auditorias de dosis para examenes corrientes con miras a su comparacion
con los correspondientes DRL ;

c)  Optimizacién de los exdmenes por imagen;

d) Técnicas de obtencion de imagenes de dimensiones gjustadas para los
paci entes pediétricos;

€e) Pacientes embarazadas o que pudieran estarlo [24, 27-29], lo que
comprende:
— Sefidlizacion;
— Verificacion de embarazo;
— Optimizacion de los procedimientos de examen;
— Documentacion de las estimaciones de la dosis fetal;

f)  Accidentes e incidentes (por jemplo, exposiciones accidental es).

Hay que proporcionar alos acompafiantes y cuidadores de los pacientes la
adecuada proteccion radiol 6gica, segln corresponda.

5.1.2.2. Exposicion ocupacional y del publico

L as zonas peligrosas han de ser adecuadamente clasificadas y sefializadas.

Los miembros del personal que por su trabgo se ven expuestos a la
radiacion han de ser identificados y supervisados con dispositivos de supervision
personal como determinen las leyes locales y las normas internacionales. Se
deben conservar registros de esa supervision y facilitarlos a persona
correspondiente.

Debe haber dispositivos protectores, y €l personal debe usarlos segiin
convenga.

Deben existir politicas para asesorar en materia de radiacién, proteccién
adicional y control de la radiacién (segin corresponda para €l entorno de
exposicion) para €l personal femenino que declare estar embarazado. Si es
posible, se debe considerar la rotacion temporal de las colaboradoras
embarazadas a entornos sin exposicion o con una exposicién menar.

Hay que proporcionar a los visitantes la adecuada proteccion radiol 6gica,
segun corresponda.

Todo el equipo derayos X, comprendido el equipo mévil, debe utilizarse en
salas con proteccion suficiente, como especifiquen las leyes locales y siguiendo
las recomendaciones generalmente aceptadas de organismos nacionales y
profesionales [30, 31]. Hay que hacer calculos de la proteccion apropiada y a
continuacion  verificarlos mediante mediciones. Hay que supervisar
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periédicamente las modificaciones del disefio funcional o la carga de trabajo de
pacientes con €l fin de asegurar la proteccién de todos |os miembros del personal
y del publico.

Deben estar disponibles planes de contingencia de emergencia para la
proteccion del personal y del pablico.

5.1.3. Procedimientos de garantia de calidad para € equipo de obtencion
de iméagenes

5.1.3.1. Eleccion del equipo

El primer paso para un buen CC del equipo es la eleccion de un equipo de
gran calidad apropiado para el procedimiento correspondiente de obtencion de
imagenes clinicas.

La eleccion del equipo debe estar a cargo de un grupo de miembros del
personal superior, integrado por un médico especialista en radiologia, un
radidgrafo superior y un fisico médico. Normalmente este proceso implicara la
formulacion de especificaciones del equipo, un procedimiento de licitacion y la
evaluacion de las ofertas resultantes.

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

a) Requisitosdel emplazamientoy disefio delasaa;

b)  Proteccion radioldgica (o proteccion magnética 'y de radiofrecuencia para
unidades de IRM);

c) Especificaciones técnicas para el funcionamiento del equipo;

d) Requisitosde calidad de laimagen;

€) Implicaciones deladosis del paciente;

f)  Ergonomiadel equipo;

g) Consideraciones econdmicas, comprendidos €l costo de adquisicion e
instalacion, y los costos actual es de mantenimiento y material;

h)  Disponibilidad y calidad del servicio de mantenimiento;

i)  Integracién en un contexto digitd;

j)  Disponibilidad de guias del funcionamiento.

5.1.3.2. Comprobacion de la aceptacion y establecimiento de los valores
iniciales

Las pruebas de aceptacion garantizan al comprador que el nuevo equipo se
gjusta a las normas especificadas antes de la compra. Efectuaran estas pruebas €



fisico médico y/o los técnicos del proveedor bajo la supervision del fisico
meédico, segiin convenga.

La direccion de la unidad de radiologia ha de adoptar medidas para
asegurarse de que el equipo es conforme a las nhormas acordadas antes de que
haya concluido el proceso de compra.

Ladeterminacion de val ores de punto de partida como parte del encargo del
equipo asegura el establecimiento de normas efectivas paralas pruebas de CC del
mismo.

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

5.1.3.3. \erificacién rutinaria del control de calidad

Cada modalidad del equipoy cada pieza del equipo auxiliar asociado deben
contar con un sistema apropiado de CC que evalle el funcionamiento, la
estabilidad y la seguridad del equipo, asi como la calidad de la imagen. Deben
realizarse peridicamente 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) Laspersonas responsables de larealizacion y evaluacion de las pruebas;
b)  El equipo necesario parala pruebade CC;
¢) Lafrecuenciaminimade las pruebas periddicas de CC;
d) Losprocedimientos de prueba:
— Pruebas de CC del equipo,
— Andlisis de rechazos,
— Revision de latécnicaradiogréfica;
e) Formularios o gréficos de las pruebas para consignar |os resultados;
f)  Criterios de funcionamiento paratodas las pruebas, en principio tanto en e
nivel de reparacion como de suspension;
g) Las medidas correctivas necesarias cuando no se cumplan los criterios de
funcionamiento:
— El tipo de medida correctiva,
— El plazo paralamedida correctiva,
— Lacomprobacion de que lamedida correctiva ha resultado eficaz.

Los registros de los resultados de las pruebas de CC y medidas correctivas
deben encontrarse facilmente disponibles.
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5.1.3.4. Palitica de sustitucion del equipo

Un equipo que esté vigjo, obsoleto o mal mantenido puede dejar de
proporcionar la calidad de imagen necesaria para un diagnéstico efectivo,
administrar dosis excesivas a los pacientes o representar un peligro como riesgo
€léctrico o mecanico.

El equipo que esté muy defectuoso debe declararse fuera de servicio. Si
solo son defectuosos un nimero 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 periodo limitado hasta que sea posible repararlo, siempre que su
uso no deteriore considerablemente la calidad de la imagen ni represente un
peligro importante paralos pacientes o €l personal.

Tiene que existir una politica para la reparacion en su debido momento y/o
la sustitucion del equipo defectuoso.

5.1.4. Optimizacion en la précticaclinica

La optimizacion de la calidad de laimagen y la dosis del paciente es un
proceso dinamico que tiene por finalidad conseguir una calidad suficiente de la
imagen de diagndstico con la dosis minima para los pacientes. La optimizacion
implica aportaciones del médico radidlogo, € radiégrafo y el fisico médico. Se
debe documentar el procedimiento utilizado para la optimizacion de
los exdmenes.

Aungue todos los exdmenes por imagen deben optimizarse, requieren
especial atencién los siguientes:

— Examenes por tomografia computarizada;

— Programas de exploracion (v.gr., mamografia);
— Exé@menes de intervencion o procedimiento;

— Ex&menes de infantes o nifios,

— Exé&menes en pacientes embarazadas;

— Voluntarios parainvestigacion (si corresponde).

5.1.5. Dosimetria
5.1.5.1. Principios de dosimetria

Hay que adoptar medidas para la estimacion de las dosis del equipo de
obtencion de imégenes. Un fisico médico es el responsable de la adquisicion, €
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mantenimiento y la calibracion del correspondiente equipo de dosimetria'y los
maniquies de dosimetria especificos.

Las estimaciones de la dosis deben coincidir con los protocolos
internacional es aceptados [ 32, 33] eincluir mediciones de:

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

b)  Producto kerma érea (PKA);

c)  Cantidades apropiadas para mamografia, TC y examenes dentales.

5.1.5.2. Dosimetria del paciente

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

— Radiografiasimple;

— Fluoroscopia;

— Procedimientos de intervencién guiada por imagen;
— Mamografia;

— Tomografia computarizada;

— Radiografia dental.

Se deben programar periddicamente estudios de la dosis del paciente,
comparandose los resultados con los DRL correspondientes. El persona
radiogréfico ha de ser consciente de la importancia de reunir la informacion
pertinente sobre el paciente necesaria para estimar la dosis que recibe en los
procedimientos de obtencién de imégenes.

Es preciso conocer €l efecto del tamafio en ladosimetriadel paciente.

En algunos casos es Util estimar los niveles de dosis del paciente mediante
el empleo de maniquies, en particular cuando se evalla e montaje de los
dispositivos de control automético de la exposicion. Se debe disponer de
maniquies apropiados para asegurar la dosis 6ptima del paciente a la hora de
normalizar la dosis establecida del equipo de obtencidn de imagenesy garantizar
el mantenimiento de esas normas.

La estimacion de las dosis del paciente resultantes constituye una parte
fundamental de larevision de las técnicasy los procedimientos radiol 6gicos para
optimizar la calidad de laimagen.

La dosimetria para |las personas sometidas a la obtencion de iméagenes por
radiacién como parte de un protocol o de investigacién por imagen es un elemento
esencia de las actividades clinicas de investigacion radiol égica.
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Deben documentarse los métodos de dosimetria empleados para estimar la
dosisfetal.

5.1.5.3. Dosimetria ocupacional

Aungue la supervisién ocupaciona rutinaria incumbe tipicamente el EPR,
algunas situaciones pueden requerir la supervision de personal adicional. Puede
tratarse de un procedimiento especializado bajo la supervision del fisico médico.
Comprende la supervision de persona adicional en caso de examenes de
fluoroscopia de intervencién, €l control del personal femenino embarazado y €l
control de incidentes de exposiciones casuales del personal.

5.1.6. Instrumentacion y calibracién

El radiografo o los radiografos de CC y el fisico médico deben tener acceso
alainstrumentacion apropiada calibrada, los maniquies y otro equipo de prueba
pararealizar medicionesy comprobaciones.

Para garantizar la precision de las mediciones de dosimetria y CC, los
instrumentos empleados para las comprobaciones deben calibrarse a intervalos
regulares en funcion de las normas aceptadas. Se recomienda €l uso de una
metodologia aceptada de comprobacién cruzada sobre €l terreno como medio
rentable de mantener unas normas de dosimetria aceptables. El servicio debe
disponer de una politica de calibracion y de un registro de la calibracion del
equipo y de las verificaciones cruzadas del mismo.

5.2. PROGRAMA DE LA AUDITORIA

El Anexo Il contiene listas de control paralas siguientes areas especificas
del equipo con objeto de ayudar al auditor en la revision de la proteccion
radiol 6gica, asi como la seguridad genera y las précticas de CC del servicio:

— Radiografiasimple;

— Fluoroscopiay procedimientos de intervencidn guiada por imagen;
— Mamografia;

— Tomografia computarizada;

— Radiografia dental;

— Ultrasonografia;

— Iméagenes por resonancia magnética;

— Sistemas y casetes de pelicula-pantalla;

— Receptores de imagenes digitales (RC o digital directo);
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— Aparatos de visionado de iméagenes (cajas de visualizacion de peliculas,

puestos de trabajo y monitores de pantalla);

— Condiciones de visionado de las imagenes,
— Aparatos para copias impresas (impresoras y procesadores de pelicula);
— Escaneres digitales y sistemas de almacenamiento.

521.

521

d)

e

521.

b)

d)

e

Infraestructura
1. Estructura de organizacién
El grupo auditor debe:

Identificar a fisico médico del servicio;

Identificar a EPRy su suplente, si corresponde (el suplente es primordia si
el EPR no trabaja en el servicio en jornada completa), y comentar las
aptitudes y la capacitacion documentadas;

Revisar la existencia, lacomposicion y € trabajo del Comité de Seguridad
Radiolgica;

Revisar el manual de proteccion radioldgica para asegurarse de que tiene
vigencia, documenta todos los aspectos pertinentes de la proteccion
radiol6gicay se somete a revisiones periddicas,

Pedir aclaraciones sobre la organizacion de la proteccién radioldgica al
director del servicio y/o a EPR, seglin sea necesario.

2. Personal
El grupo auditor debe:

Revisar la funcion que cumplen los fisicos médicos en la orientacion y
supervision de las actividades de GC, préactica de proteccion de laradiacion
y dosimetria;

Revisar el cometido del EPR en cuanto a la protecciéon radioldgica
ocupacional y la proteccion radiol6gica del publico;

Revisar las obligaciones del persona del servicio de radiologia para
determinar su funcidn en los procedimientos de GC, proteccion radiol gica
y acopio de datos sobre la dosis de | os pacientes,

Revisar €l programa de estudios y la frecuencia de los programas para €l
personal de capacitacion en seguridad y proteccion radiol 6gicas con base en
el hospital;

Determinar, gracias a la interaccion con el personal, su conocimiento
préctico de los principios de seguridad radiol 6gica.
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5.2.1.3. Apoyo deladireccién
El grupo auditor debe:

a) Revisar la estructura de la gestion de la proteccion y la seguridad
radioldgicas y la GC técnica, asi como las medidas correctivas, dentro del
servicio de radiologia mediante registros escritos y conversaciones con €l
personal;

b) Determinar si se concede tiempo suficiente al radidgrafo o los radiografos
de GC y a fisico médico para que se ocupen de sus actividades y del
seguimiento correctivo;

¢) Determinar si ladireccion apoya las necesarias medidas correctivas,

d) Comentar los puntos fuertes y los puntos flacos de los programas de
proteccion y seguridad radiolégicas y GC con la direccion del servicio, €l
fisico médicoy el radidgrafo de GC.

5.2.1.4. Documentacion

El grupo auditor debe identificar la documentacién sobre la politicay los
procedimientos de la GC, proteccion radiolégica, dosimetria y cuestiones
generales, asi como los informes de inspecciones reglamentarias y auditorias
voluntarias, y confirmar que son accesibles.

5.2.2. Proteccion y seguridad radiolégicas
5.2.2.1. Exposicion médica
El grupo auditor debe:

a) Revisar las politicas del servicio sobre:
i) Evaluaciony gestion de riesgos;

ii) Estimacion de las dosis tipicas que reciben los pacientes en los
examenes comunes y comparacion de las mismas con los
correspondientes DRL ;

iii) Optimizacion de los exdmenes por imagen;

iv) Técnicas de obtencion de imagenes gjustadas a tamafio para pacientes
pediétricos,

V) Pacientes embarazadas o que pudieran estarlo;

vi) Incidentes adversos relacionados con ladosis del paciente.
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b)

0)

d)

Examinar las politicas relativas a acompanantes 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.

Aclarar con €l director del servicio, € radiégrafo principal y € fisico
médico todos los aspectos de la politica del servicio para los examenes
radiogréficos de infantes, nifios 0 pacientes embarazadas, segin sea
necesario.

Comentar con el persona su conocimiento de los procedimientos relativos
a las politicas y la supervision de la radiacion para infantes, nifios y
pacientes embarazadas (o que pudieran estarlo).

5.2.2.2. Exposicion ocupacional y del publico

f)

9)

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

El equipo y las condiciones de lasala;

Laexistenciade manualesy guias técnicas;

La disponibilidad de dispositivos y accesorios protectores (por €emplo,
delantales de plomo y escudos portéatiles);

El control de acceso alasalay las sefiales de aviso.

Asimismo €l grupo auditor debe:

Revisar la politica de supervision de la dosis de los profesionales y los
registros de control;

Revisar los registros de verificacion de la integridad de los dispositivos
protectores;

Revisar la politica relativa a las colaboradoras embarazadas y comentarla
con € director del servicio, € radiografo principal y el EPR;

Comentar con €l personal su conocimiento del control de laradiaciony las
medidas relativas a las colaboradoras embarazadas;

Revisar las politicas del servicio de clasificacién e identificacion de zonas
peligrosas;

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

Examinar unamuestrade losinformes del disefio de laproteccién delasaa
y comentarlos con €l EPR, determinar que son coherentes con los requisitos
locales y las normas internacionales, y garantizar que se aplican métodos
adecuados de verificacion de la proteccion;
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h)

523.

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

Procedimientos de GC para € equipo de obtencién deimagenes

5.2.3.1. Seleccion del equipo

b)

El grupo auditor debe:

Efectuar una revisién por homélogos de una seleccion de los documentos
delicitacion del equipo;

Comentar la politica del servicio de eleccion del equipo, comprendidas
consideraciones de mantenimiento, con e director del servicio, €
radiografo principal y el fisico médico;

Comentar los futuros planes de seleccion del equipo y laposibleintegracion
en un medio digital.

5.2.3.2. Pruebas de aceptacion del equipo y determinacion de los valores de

b)

punto de partida
El grupo auditor debe:

Examinar los protocolos disponibles de pruebas de aceptacion y efectuar
unarevision por homdlogos de una seleccién de los mismos;

Proceder a unarevision por homoélogos de una seleccion de documentos de
aceptacion del equipo y comentar toda medida que haya sido adoptada
COmo respuesta a esos informes;

Comentar la politica del servicio relativa alas pruebas de aceptacion con el
director del servicio, €l radiografo principal y el fisico médico.

5.2.3.3. \erificacion rutinaria del control de calidad

b)

0)
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El grupo auditor debe:

Comentar la politica de verificacion del CC del servicio con € radiografo
principal y el fisico médico;

Examinar los protocolos disponibles de verificacion del CC y efectuar una
revision por homadlogos de una seleccién de esos protocol os;

Proceder aunarevision por homaologos de una seleccion de registros de CC
y comentar toda medida que se haya adoptado como respuesta a esos
informes (por ejemplo, repetir/rechazar andlisis);



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

5.2.3.4. Palitica de sustitucion del equipo
El grupo auditor debe:

a) Comentar con € director del servicio, €l radiografo principa y el fisico
meédico la politica de sustitucion del equipo del servicio;
b)  Examinar ladocumentacion relacionada con la sustitucién del equipo.

5.24. Optimizacion en la précticaclinica
El grupo auditor debe:

a) Revisar la politica del servicio sobre optimizacion de los examenes por
imagen;

b) Proceder a una revison por homologos de una seleccién de la
documentacion relativa a la optimizacién, comprendida documentacion
sobre:

— Examenes de tomografia computarizada;

— Programas de exploracion (por ejemplo, mamografia);
— Exa&menes de intervencidn o procedi miento;

— Ex&menes que implican ainfantes o nifios;

— Exa@&menes que implican a pacientes embarazadas;

— Voluntarios para investigacion.

5.25. Dosimetria
5.2.5.1. Principios de dosimetria
El grupo auditor debe:
a) Revisar lapoalitica de dosimetria del servicio;
b)  Comentar con €l fisico médico los métodos de determinacion de ladosis del

paciente, asi como las cantidades y unidades de dosis empleadas para
medicién y la estimacion de la dosis.
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5.2.5.2. Dosimetria del paciente

b)

f)

9)

h)

El grupo auditor debe:

Comentar con el fisico médico los protocol os de dosimetriaempleados para
determinar ladosis a paciente de |as distintas modalidades,

Comentar con el fisico médico todos |os programas informaticos utilizados
paralos caculos de ladosis;

Comentar con e fisico médico y los radiografos correspondientes la
realizacion de las auditorias de la dosis del paciente y los registros de
revision;

Revisar € uso de los valores de los DRL para los examenes de los
pacientes;

Revisar el uso de maniquies con miras a determinar las dosis tipicas de los
pacientes para modalidades apropiadas,

Efectuar unarevision por homaologos de hojas sel eccionadas de célculos de
dosimetria o programas informaticos para estimaciones de la dosis
realizadas con 'y sin maniquies,

Comentar con €l fisico médico los principios de dosimetriaimplicados en la
estimacion de los pardmetros de dosis para los pacientes, especialmente al
considerar el tamafio del pacientey las dosis de 6rganos determinados;
Comentar con el fisico médico los protocol os de dosimetria utilizados como
parte de lainvestigacion de la obtencion de imagenes (si corresponde);
Efectuar una revision por homdlogos de los historiales dosimétricos de
pacientes que hayan sido expuestas durante el embarazo.

Si el tiempo lo permite, e grupo auditor debe:

Determinar el kermaincidente en el aire 0 el kerma en aire en la superficie
de entrada para una radiografia torécica por medio de un maniqui estandar
y condiciones de control automético de la exposicion (CAE) para una
unidad radiogréfica seleccionada (véanse el ApéndiceV y el Anexo IV);
Efectuar mediciones de la dosis de maniqui tanto para un examen tipico de
CT como para un examen mamografico tipico (véanse el ApéndiceV vy €
Anexo V). Comparense con resultados similares obtenidos en €l servicio;
Determinar la tasa de kermaincidente en el aire o latasa de kermaen aire
en la superficie de entrada para fluoroscopia abdomina utilizando un
maniqui estéandar y condiciones de CAE para un procedimiento elegido
(véanse el ApéndiceV y el Anexo IV).



5.2.5.3. Dosimetria ocupacional
El grupo auditor debe:

a) Determinar si € fisico médico se ocupa de dosimetria personalizada, de
casos especiales, del personal;

b) Revisar ggemplos de dosimetria personalizada, de casos especiaes, del
personal.

5.2.6. Instrumentaciény calibracion
El grupo auditor debe:

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

b) Revisar laadecuacion e idoneidad de lainstrumentacion de CC;

¢) Comentar con € fisico médico la politica del servicio de calibracion de
instrumentos y comprobaciones cruzadas;

d) Examinar el programade calibracién parainstrumentacion dosimétrica;

€) Revisar los registros de calibracion de los instrumentos utilizados por los
fisicos médicos;

f)  Efectuar una verificacion cruzada de equipo dosimétrico seleccionado del
servicio utilizando equipo calibrado traido por el grupo auditor;

g) Comentar la calibracion de medidores de producto kerma érea y verificar
algunas calibraciones de medidores, si €l tiempo |o permite.

6. PROGRAMASDE ENSENANZA,
CAPACITACION E INVESTIGACION

6.1. PRINCIPIOSY CRITERIOS PARA UNA BUENA PRACTICA
6.1.1. Programasdeensefianzay capacitacion

Laensefianzay la capacitacion son primordiales paralos profesionaesdela
salud que trabajan en radiologia diagnéstica. Pueden adoptar muchas formas, a

saber, académica, clinicay variada. Estos programas abarcan a todo €l personal
del grupo pluridisciplinario que trabaja en un servicio de radiol ogia.
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Laextension y ladiversidad de los programas que brinda el servicio, junto
con la posible limitacion de los recursos, obligan a asignar a un profesional para
gue supervise la gestion de la enseflanza y la capacitacion en el interior del
servicio.

6.1.1.1. Programa de ensefianza académica

Si bien la ensefianza académica se imparte bgo la direccion de una
universidad o un organismo profesiona y suele tener lugar en un medio
universitario, algunos programas académicos totales o parciales pueden también
impartirse en un servicio de radiologia. Como eemplos pueden citarse los de los
profesional es matriculados en:

a)  Programas académicosy clinicos integrados que funcionan en un campus,

b) Estudio entiempo parcia con programas de conferencias en el interior del
Servicio;

¢) Programas de ensefianza a distancia.

Aungue se considera por lo general que la calidad de los programas
académicos rebasa e alcance de estas directrices de auditoria, se espera que los
programas académicos que proporcionan competencias bésicas a profesionales
de lasalud cuenten con:

— Un programa de estudios sometido ala oportunarevision;
— Conferenciantes con las cualificaciones adecuadas.

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

a) Unapoalitica del servicio que permita liberarse de las obligaciones clinicas
en aras de la ensefianza académica;

b)  El acceso a servicios adecuados de biblioteca, Internet e informética;

c)  Servicios suficientes para conferencias, comprendidos medios para mostrar
imagenes con una caidad satisfactoria;

d) Unared de apoyo que permita debatir sobre el material de estudio.

6.1.1.2. Programa de capacitacion clinica
La capacitacion clinica puede ser interna del servicio, 0 mas tipicamente

puede encontrarse bajo la direccién 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 radiol ogia para abarcar todos | os aspectos de
la capacitacion que precisan.

b)
0)

d)

El programa de capacitacion clinica debe:

Tener una acreditacion o reconocimiento externos adecuados;

Estar bajo ladireccion de un organismo reconocido;

Llevarse a cabo en un servicio aprobado parala capacitacion clinica;
Contar con una persona responsable de su realizacion en el servicio;

Estar estructurado y gjustarse a un programa de estudios reconocido;
Disponer de supervisores clinicos especialmente cualificados o capacitados
gue sean competentes para ensefiar alos participantes en el programa;
Tener en cuenta las necesidades de capacitacion y supervision radiol 6gicas
de los participantes.

Para que resulte efectivo, el programa de capacitacion clinica debe:

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

Celebrarse en un entorno clinico que pueda ofrecer a los participantes la
experiencia necesaria;

Tener una duracién suficiente para que se puedan adquirir las competencias
adecuadas;

Tener una evaluacion identificada y apropiada.

6.1.1.3. Programas diversos de ensefianza y capacitacion

Los programas de ensefianza o capacitacion que no son formalmente

académicos 0 una capacitacion clinica estructurada son corrientes 'y Utiles en un
servicio de radiologia diagnostica. Estos programas tienen una duracion variable
y deben estar a acance de una gran variedad de personal, comprendidos
miembros internos y externos al servicio de radiologia. Estos programas podrian

incluir:

a) Ensefianza clinica (por eemplo, evaluacion de imagenes, técnicas
radiogréficas, informacion sobre el equipo y reanimacion);

b)  Reuniones profesionalesy reuniones interdisciplinarias;

c) Capacitacion estatutaria y reglamentaria (por ejemplo, seguridad
radiol dgica, seguridad en caso de incendio, levantamiento y manipulacion);

d) Revisionesde auditoriainternasy externas.
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6.1.2. Investigacion

La investigacion, comprendida la participacion en ensayos clinicos,
presenta numerosas ventajas para un servicio de radiologia, sin olvidar su efecto
en lacalidad delaprécticaclinicay € perfeccionamiento del personal.

El programa de investigacion debe:

a) Ser conforme a una declaracion de principios clara que comprenda
cuestiones de ética, gobernanza y funcién y estructura del comité de
investigacion del instituto/el servicio;

b)  Ajustarse anormas éticas reconocidas paralas actividades de investigacion,
comprendidas las relativas a la proteccion radioldgica de los pacientes y la
utilizacion de estimaciones previas a la planificacion de la dosis del
paciente;

c) Contar con lainfraestructura necesaria para apoyar lainvestigacion.

Para que resulte efectivo, un programa de investigacion debe:

a) Disponer de persona cientifico de gran calidad con un historia de
investigacion;

b)  Publicar los resultados de lainvestigacion cientifica;

c) Atragr fondos de investigacion para adquirir todos los materiales
necesarios, asistencia técnica o tiempo de méquinas;

d) Conceder tiempo al personal para dedicarlo a actividades de investigacion;

€) Celebrar reuniones periédicas para debatir cuestiones propias de la
investigacion;

f)  Fecilitar acceso al andlisis profesional de datos estadisticos o apoyo al
mismo;

g) Facilitar e acceso a servicios adecuados de biblioteca e informética.

Cuando la investigacion se limite a pequefios proyectos para estudiantes
postgraduados o en précticas clinicas, esimportante que:

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

— Se celebren periddicamente reuniones de investigacion;

— Se disponga de investigadores experimentados para que ayuden a los
estudiantes.
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6.2. PROGAMA DE LA AUDITORIA

6.2.1.

Programas de ensefianza y capacitacion

El grupo auditor debe investigar la organizacion de la ensefianza y la

capacitacion dentro del servicio, e identificar a responsable de esta actividad.

6.2.1.1. Programa de ensefianza académica

b)

El grupo auditor debe:

Identificar y comentar €l tipo y la extension de todos los programas de
ensefianza académica que se encuentren actualmente disponibles o estén
apoyados por medio del servicio de radiologia con la participacion de:
i) Médicos radidlogos;
ii) Radiografos;
iii) Fisicos médicos.
Revisar |os programas disponibles identificados de ensefianza académicaen
cuanto a los atributos siguientes:
i) Una politica que permita liberarse de las obligaciones clinicas en aras
de conferenciasy estudio;
ii) Acceso aservicios adecuados de biblioteca, Internet e informética;
iii) Servicios adecuados de conferencias, comprendidos medios para
mostrar iméagenes con una calidad satisfactoria;
iv) Unared de apoyo que permita comentar €l material de estudio.

6.2.1.2. Programa de capacitacion clinica

b)

El grupo auditor debe:

Identificar los programas de capacitacion clinica disponibles para médicos
radiologos, radiégrafos y fisicos médicos.
Identificar si la capacitacion clinica tiene una direccion interna o externay
si es necesarialarotacion de los participantes.
Revisar los programas de capacitacion clinicaidentificados en cuanto a los
siguientes atributos:
i) Acreditacion o reconocimiento externos apropiados;
ii) Acreditacion o aprobacion del servicio parala capacitacion clinica;
iii) Que se encuentren bajo la direccion de un organismo reconocido;
iv) La idoneidad de la persona responsable de la realizacion de los
programas de capacitacion clinicaen el servicio;
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V) Su estructuray un programa de estudios reconocido;
vi) Supervisores clinicos especialmente cualificados o capacitados que
sean competentes en ensefianza;
vii) Necesidades de los participantes en materia de capacitacion y
supervision de laradiacion.

d) Comentar aspectos del programa de capacitacion clinica, tanto con los
supervisores como con los participantes, para asegurarse de s los
programas:

i) Cuentan con un nimero suficiente de supervisores para ensefiar u
orientar;
ii) Tienen lugar en un entorno clinico que ofrece la experiencia necesaria;
iii) Tienen una duracion suficiente para adquirir las competencias
adecuadas;
iv) Tienen unaevaluacion identificaday apropiada.

6.2.1.3. Programas varios de ensefianza y capacitacion

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

a) Ensefianza clinica (por gemplo, evaluacion de las iméagenes, técnicas
radiograficas, informacion sobre € equipo y reanimacion);

b)  Reuniones profesionalesy reuniones interdisciplinarias;

c) Capacitacion estatutaria y reglamentaria (por e€emplo, seguridad
radiol dgica, seguridad en caso de incendio, levantamiento y manipulacion);

d) Revisionesinternasy externas de laauditoria

6.2.2. Investigacion
El grupo auditor debe:

a) Determinar si sellevaacabo investigacion en el servicio, comprendidas:
i) Investigacion clinica, posiblemente con participacién en ensayos
clinicos;
ii) Proyectos de investigacion emprendidos por € personal como parte de
laensefianza y |a capacitacion.
b) Revisar los programas de investigacion identificados en cuanto a los
siguientes atributos
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i) Unadeclaracion de principios clara sobre ética, gobernanzay lafuncion
y laestructura del comité de investigacion de lainstitucion/el servicio;
ii) Conformidad con normas éticas reconocidas, comprendidas las
relativas aladosis del paciente;
iii) Unainfraestructura de apoyo de lainvestigacion.
¢) Comentar con los miembros del personal correspondientes:
i) La disponibilidad de persona de investigacion cientifica de gran
calidad;
ii) Los resultados publicados de lainvestigacion;
iii) Lasuficienciade los fondos para investigacion;
iv) Lasuficienciadel tiempo dedicado alainvestigacion;
v) Laregularidad de las reuniones de investigacion;
vi) El acceso aun profesional de la estadistica;
vii) La adecuacion de los servicios informaticos y de biblioteca.
d) Determinar si los programas de investigacion menores emprendidos por €l
personal como parte de la ensefianzay la capacitacion cuentan con:
i) Un coordinador designado;
ii) Reuniones periddicas de investigacion;
iii) Acceso ainvestigadores experimentados.

71






Apéndicel

DIAGRAMASDE FLUJO DE LA AUDITORIA

Peticiones del departamento,
directrices de la auditoria y

formulario de solicitud

Peticion de auditoria con
formulario de solicitud cumplimentado
comprendida la autorizacion de
todos los departamentos participantes

Og 5o

Asentimiento a la solicitud

4

Identificar al grupo
y al jefe del grupo

L

= Confirmar la fecha y
77| el plazo de la auditoria

El grupo y el jefe dan
su acuerdo a la auditoria

Fecha y plazo de la
auditoria confirmados

<

Informar a otros
departamentos del plazo

Disposiciones adoptadas

El jefe y el grupo presentados parzlz!;?ir;ilioor;zly el
al departamento y a contactos ) .
RS grupo auditor
Grupo y
Facilitar informacion adicional jefe

pedida por el grupo — preparar
informacion solicitada para que
esté disponible en la auditoria

Enviar direccion y detalles de
aduanas del equipo
confirmado

Equipo calibrado
y embalado

Visita de auditoria

FIG 1. Diagrama esguematico del proceso de la auditoria clinica.
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Seis meses antes de la auditorfa

Institucion en la que se lleva a cabo
Peticion de auditoria enviada con el
formulario de solicitud cumplimentado

Grupo auditor
Nada que hacer

Organismo auditor
Acuerdo

Cinco meses antes de la auditorfa

Institucion en la que se lleva a cabo
Nada que hacer

Grupo auditor
Acuerdo

Organismo auditor
Formar el grupo auditor y
designar al jefe

Cuatro meses antes de la auditorfa

Institucion en la que se lleva a cabo
Fijar la fecha de la auditoria;

Informar a otros departamentos

del programa

Grupo auditor
Fijar la fecha de
la auditorfa

Organismo auditor

Fijar la fecha de la auditorfa;
iniciar los tramites del viaje y
alojamiento para el grupo;
iniciar la calibracion del equipo

Tres meses antes de la auditoria

Institucion en la que se lleva a cabo
Responder enviando la informacién
pedida al grupo auditor

Grupo auditor
Enviar la peticion de
informacion a la institucion

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

Dos meses antes de la auditoria

Institucion en la que se lleva a cabo
Responder enviando la informacién

pedida a los miembros del grupo

auditor

Grupo auditor

Los miembros piden, en
caso necesario, informacion
adicional a la institucién

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

Dos semanas antes de la auditorfa

Institucion en la que se lleva a cabo
Confirmar detalles de la direccion
para enviar el equipo de prueba

Grupo auditor

Los miembros solicitan en
caso necesario, informacion
adicional a la institucion

Organismo auditor
Confirmar detalles de

la direccion y enviar

el equipo de prueba

Visita de auditoria

Grupo auditor + institucion
Terminacion del proyecto de informe y revisién con la institucion

Dos semanas después de la auditorfa

Institucion en la
que se lleva a cabo

Grupo auditor

Responde al organismo auditor

Organismo auditor
Revisa el informe y comunica con el

grupo auditor y la institucion si es necesario

Seis semanas después de la auditorfa

Institucion en la
que se lleva a cabo

Grupo auditor
Se le notifica la autorizacion del informe

Organismo auditor
Envia el informe autorizado
a la institucion

Después de la recepcion del informe de la auditoria

Grupo auditor
Preparacion del plan de respuesta

Organismo auditor
Controla la respuesta

FIG 2. Plazos del proceso de la auditoria clinica.




Apéndicell

PROGRAMA PROPUESTO PARA UNA VISITA DE AUDITORIA

I1.1. PROGRAMA PROPUESTO

A continuacién figura una propuesta de programa para una visita de
auditoria (véase también Fig. 3).

Dia 1

Reunioén informativa inicial: Revision inicial:

Presentaciones Recorrido de las instalaciones
Exposiciones de orientacion Entrevistas

Dias 2-3

Radiélogo: Fisico: Radiégrafo:

Revision de politica y Revision de politica y Revision de politica y
procedimientos procedimientos procedimientos

Revision de procedimientos | | Revisién de CC y Revision de procedimientos
protocolos de pruebas radiograficos

Auditoria de la practica de aceptacion
y las imagenes Revision del CC
Mediciones practicas radiografico

Dia 4
Verse con el personal para completar el acopio de informacion (comprendidas
mediciones en caso necesario) y aclarar todas las cuestiones

Los miembros del grupo auditor terminan todos juntos la redaccion del informe
de la auditoria

Dia 5

Reunioén informativa final:

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

FIG 3. Programa de una visita tipica de auditoria clinica.
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Dia 1:

Mafiana: Todos los miembros del grupo auditor y €l personal pertinente del
servicio/lainstitucion participan en:

— Unareunion con personal clave del servicio/lainstitucion;
— Unareunién informativainicial;
— Unavisitade las instalaciones.

Final de la mafiana: Duracién del debate conjunto del grupo auditor:
aproximadamente 30 minutos.

Tarde: Cada uno de los miembros del grupo se redine individualmente con su
homologo del departamento y otros miembros del personal para comentar y
efectuar unarevision.

Final de la tarde Duracion del debate conjunto del grupo auditor:
aproximadamente una hora.

Dia 2:

Mafana: Los miembros del grupo prosiguen con revisiones especificas de su
disciplina.

Final de la mafiana: Duracién del debate conjunto del grupo auditor:
aproximadamente una hora.

Tarde: Los miembros del grupo prosiguen con revisiones especificas de su
disciplina.

Final de la tarde Duracion del debate conjunto del grupo auditor:
aproximadamente una hora

Dia3:

Mafiana: Los miembros del grupo prosiguen con revisiones especificas de su
disciplinay aclaran todas |as cuestiones.

Final de la mafiana: Duracién del debate conjunto del grupo auditor:
aproximadamente una hora.

Tarde: Los miembros del grupo auditor empiezan a redactar juntos el informe de
laauditoria.
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Dia 4:

Mafana: El grupo auditor reunido sigue redactando €l informe de la auditoria.
Los miembros del grupo se retinen con € personal que estimen necesario para
aclarar todas | as cuestiones.

Tarde: El grupo auditor reunido termina la redaccion del informe de la auditoria.

Dia5:

Mafana: Todos los miembros del grupo auditor y el personal pertinente del
servicio/lainstitucion participan en unareunion informativa fina y un debate de
las recomendaciones.

Tarde: El grupo auditor reunido se dedica a

— Madificar el proyecto de informe segiin sea necesario;
— Entregar €l informe y copias de los documentos de la auditoria a las
autoridades del servicio/lainstitucion.

El grupo auditor se marcha

[1.2. PROCEDIMIENTO DE REVISION

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

a) Ladocumentacion, las politicasy los procedimientos pertinentes;

b) Laconformidad con las paliticasy los procedimientos;

¢) El diagramade organizacion, las lineas de autoridad, €l (los) gestor(es) dela
calidad, y el compromiso y €l apoyo de la direccion;

d) Las cuestiones de persona pertinentes, como cualificaciones, empleo,
orientacion, capacitacion, supervision profesional, formacién permanente,
acceso a publicaciones/informacion y comunicacion;

€)  Aspectosimportantes del servicio, como el equipo y €l espacio disponible,
el estado del equipo y las zonas de trabgjo, la satisfaccion de las
necesidades de |os pacientes, el cumplimiento de los requisitos generales y
de seguridad radiolégica, losinventarios y el respaldo de lainformacion;

f)  El tratamiento de la confidencialidad, la informacion, el consentimiento y
las reacciones de | os pacientes,

0) El registro de los sucesos adversos y larespuesta alos mismos.
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El radidlogo del grupo auditor tiene que ocuparse de los puntos de la
seccion 4, repasando: los formularios de solicitud; la programacion; |os examenes
por imagen; la verificacion del paciente; las imégenes; las condiciones de
visionado; los informes; el contenido y el almacenamiento de los expedientes de
los pacientes; la comunicacion del informe; las actividades de GC radiol6gica,
como laauditoria, las reuniones pluridisciplinarias y la asistencia a conferencias;
€l apoyo del personal de enfermeria; la capacitacion y los servicios para el uso de
contraste, sedacion, anestesia, monitorizacion y reanimacion; y el control de las
infeccionesy la gestion de los desechos.

El radiégrafo del grupo auditor tiene que ocuparse de los puntos de las
secciones 4 y 5, revisando: los examenes por iméagenes; la verificacion del
paciente; las técnicas de examen y los gréficos de orientacidn; |os registros de la
técnica de examen; las imagenes y el etiquetado; los procedimientos y registros
del CC; las actividades de GC y mejora de la calidad en radiografia, como las
revisiones de lacalidad de laimagen; y las actividades de DPP, como la asistencia
areunionesy conferencias.

El fisico del grupo auditor ha de ocuparse de los puntos de la seccion 5,
revisando: los exdmenes por imagen; los gréficos de orientacion técnica y los
registros técnicos; la calidad de laimagen; los procedimientos y registros de CC;
las verificaciones de GC/CC del equipo; la proteccion radiolégica del personal,
los pacientesy el publico; la proteccion y la seguridad radiol 6gicas en lasala; los
dispositivos protectores del persona; las auditorias de las dosis de |os pacientes;
los datos de dosimetria; y los procedimientosy €l proceso dela GC.

El fisico del grupo auditor se encarga también de la verificacion de la GC
de agunos de los sistemas de radiologia diagnostica, como la fluoroscopia, la
mamografia, laradiologia de intervencion y los sistemas de TC.
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Apéndicelll

FORMATO DEL INFORME DE LA AUDITORIA: RESUMEN

I11.1. PAGINA DEL TiTULO

En esta pagina del titulo se deben mencionar €l nombre y la direccion del
servicio y lainstitucion donde se ha efectuado la auditoria, los nombres de los
miembros del grupo auditor, la identificacion del jefe, la fecha de la auditoriay
toda identificacion exigida por lainstitucion en cuestion.

I11.2. RESUMEN EJECUTIVO

El resumen, que no tendrd una extension superior a tres paginas, debe
indicar la finalidad de la auditoria y comentar hasta qué punto €l servicio/la
instituciéon se ha gjustado a los criterios de buena préctica expuestos en las
directrices, junto con un resumen de las principal es recomendaciones.

I11.3. RECOMENDACIONES
Esta seccion del informe se preparara paratres publicos distintos:

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

2)  Organizaciones externas (por €/ emplo, organismos gubernamentales): Estas
recomendaciones han de versar sobre problemas importantes que puedan
precisar unaintervencion de fuera de lainstitucion para resolverlos y otras
recomendaciones que deben sefialarse ala atencidn del gobierno.

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

La version electronica del formato del informe de la auditoria puede
encontrarse en €l sitio web del OIEA en:
http: //mmw-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/For matodelinfor me. pdf
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Todas las recomendaciones deben seguir un orden de prioridad en funcion

de la importancia otorgada por € grupo auditor. Todas las cuestiones que
impliquen problemas serios de seguridad deben figurar entre las de méaxima
prioridad y destacarse adecuadamente.

Si bien a grupo auditor le corresponde identificar éreas de mejora de los

servicios prestados por la institucién, no es de la responsabilidad del organismo
auditor corregir ninguna de las deficiencias identificadas. Su funcién consiste
mas bien en facilitar lamejoray el aprendizaje.

I11.4. CUERPO PRINCIPAL

d)
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El cuerpo principal del informeincluiré

El nombre de |las personas participantes en la auditoria:

— Quienes solicitaron la auditoria,

— Losjefes de los departamentos sometidos ala auditoria,

— Las personas de contacto parala auditoria;

L os objetivos de la auditoria propuestos por el servicio/lainstitucion;
Una descripcion de las actividades y los hallazgos de la auditoria en los
siguientes ambitos:

— Procedimientos e infraestructura de gestion de la calidad,

— Procedimientos relacionados con |os pacientes,

— Procedimientos relacionados con el equipo;

Conclusiones;

Anexos:

— Unalista completa de las personas entrevistadas durante la auditoria,
— Lasolicitud del servicio/lainstitucion,

— Y cuaquier otro documento relacionado con la auditoria.



Apéndice |V

FORMULARIOSPARA EL INFORME DE LA AUDITORIA

Losformularios parael informe de la auditoria cumplimentados, que siguen
las cuestiones planteadas en |as secciones 3-6 de estas directrices, constituiran el
cuerpo del informe.

Laclave de este apéndice eslasiguiente:

S—Si (esto es, disponible, realizado o adecuado);

NM — Necesitamejora;

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
relacion con las secciones correspondientes, segin se indica. Por gemplo, €l
formulario 3.3 guarda relacién con la seccién 3 (Procedimientos e infraestructura
delagestion delacalidad), concretamente laseccion 3.1 (Principiosy criterios de
una buena practica) debe leerse junto con la seccion 3.2 (Programa de la
auditoria), que propone enfoques para verificar la seccidn 3.1, cuyos resultados se
consignan entonces en € formulario 3.3. Obsérvese que la notacion de los
subtitulos coincide en la totalidad de las secciones 3.1 y 3.2 y también en €l
formulario 3.3 parafacilitar su uso. Un planteamiento similar se haseguido en los
formularios 4.3, 5.3 y 6.3, que guardan relacion, respectivamente, con las
secciones 4 (Procedimientos relacionados con los pacientes), 5 (Procedimientos
técnicos) y 6 (Programas de ensefianza, capacitacion e investigacion). Existen
copias impresas de estos formularios para una Optima aplicacién sobre el terreno.

La version electronica de estos formularios puede encontrarse en el sitio web

del OIEA en:
http: //’mwww-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/For mul ariospar aelinfor me.pdf
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V.1

ApéndiceV

NOTAS SOBRE LASMEDICIONESDEL FiSICO

KIT PROPUESTO PARA EL EQUIPO DE LA AUDITORIA

Puede resultar dificil para un auditor Ilevar consigo un conjunto completo

de equipo y maniquies, debido a su peso y su tamafio, para que lo ayuden en la
auditoria. Ahora bien, se recomienda encarecidamente, como minimo, un
dosimetro calibrado que permita una comprobacion cruzada de los instrumentos
de calibracion en el servicio huésped.

V.1.1

Instrumentos
L os siguientes instrumentos pueden ser Utiles para una auditoria:

Un electrometro;

Detectores (calibrados) para:

— Haz de entrada,

— Radiacion difusa,

— Equipode TC,

— Grupo de mamografia,

— Medidor de producto kerma érea;

Un medidor de tiempo de exposicion/kVp;

Equipo de sensitometriay un densitometro;

Un fotometro;

Hojas de aluminio paralas principales energias de rayos X y mamografia;
Unalente de aumento (x4);

Articulos varios, como una cinta de medir y marcadores de plomo.

V.1.2. Maniquies

b)

L os siguientes maniquies pueden ser Utiles para una auditoria:

Un maniqui toracico del CDRH (Centro de Dispositivos y salud
Radiol6gica) [32];

Un maniqui abdominal del ANSI (Instituto Americano de Normas
Internacionales) [32];
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d)

V.2

Para mamografia:

i) Un maniqui de mamografia del ACR (Colegio Americano de
Radiologia) (propuesto como posibilidad en un protocolo de GC de
mamografiadel OIEA [34] y muy comln en el mundo entero);

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

Un maniqui de TC (fabricado en PMMA — un maniqui con cabeza de
16 cm de diametro y un maniqui con cuerpo de 32 cm de diametro).

MEDICIONES PROPUESTAS

Las mediciones propuestas para que las efectle el auditor fisico se

describen en la seccién 5.2 y se resumen a continuacion. Las hojas de trabajo
propuestas para las mediciones figuran en el Anexo 1V. Obsérvese que hay un
tiempo disponible limitado y que € ndmero de mediciones debe gjustarse a
alcance de las actividades del servicio/lainstitucion.

V.2.1. Compraobaciones cruzadas para losinstrumentos de medicion

b)

140

Deben efectuarse comprobaciones cruzadas de |0s siguientes aspectos:

Durante la auditoria, es preciso llevar a cabo comprobaciones cruzadas de

instrumentos dosi métricos sel eccionados, segun permita el tiempo:

i) Instrumentos para mediciones de kerma en aire en la superficie de
entrada (pueden realizarse como parte de una comprobacion de
dosimetria para un maniqui de térax y abdomen, como se especificaen
laseccion 5.2.5.3);

ii) Instrumentos para mediciones de radiacion difusa (pueden hacerse en
conexion con una comprobacion dosimétrica de dosimetria de TC,
como seindicaen la seccion 5.2.5.3);

iii) Instrumentos para mamografiay TC (pueden hacerse como parte de
una comprobacién de dosimetria de estas modalidades, como se
especificaen laseccion 5.2.5.3);

iv) Al menos un medidor de producto kerma areain situ [32].

Si e tiempo lo permite, una comprobacion cruzada de los medidores de

tiempo de exposicion/kilovoltaje pico podriaresultar también Gtil durante el

periodo de la auditoria.



V.2.2. Dosimetria del maniqui

También se puede pedir a fisico médico residente que demuestre las

mediciones de dosimetria con maniquies asociados con los siguientes tipos de

examenes:

a) Torax;

b)  Fluoroscopiaabdominal;

c) Mamografia;

d) Tomografia computarizada, comprendida en lo posible verificacion del

indicador de producto dosis-longitud (DLP).

V.2.3. Otras mediciones

b)
0)

d)

L as demés tareas que corresponden al auditor fisico son las siguientes:

Examinar una placa de mamografia expuesta con un maniqui de calidad de
imagen (véase la seccion 5.2.5.3);

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

Revisar una demostracién a cargo del personal local de como establecer un
sistema de control automético de la exposicion;

Revisar una demostracion a cargo del personal local de algunas mediciones
de GC, como una medicién de capa hemirreductora (HVL) o una medicion
de kermaen aire de entrada;

Verificar el DLP mostrado paralas secuencias del examen de TC.
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Anexo |

FORMULARIO DE SOLICITUD

Formulario de solicitud de auditoria clinica del OIEA
I nfor macion de contacto

Institucion que solicitala auditoria

Nombre

Direccion

Per sona de contacto en lainstitucion

Nombre

Cargo
Teléfono ‘ Fax ‘
Correo-e

Servicio (departamento) en el que seva a efectuar la auditoriay coordinar el proceso

Jefe del departamento

Nombre
Teléfono ‘ Fax ‘
Correo-e

Laversion electronica de este formulario puede encontrarse en €l sitio web
del OIEA en:
http: //mww-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Formulariodesolicitud. pdf
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Otro departamento participante en la auditoria

Jefe del departamento

Nombre
Teléfono
Correo-e

| P |

Otro departamento participante en la auditoria

Jefe del departamento

Nombre
Teléfono
Correo-e

Per sona de contacto para radiologia

Nombre
Teléfono
Correo-e

Per sona de contacto para fisica médica

Nombre
Teléfono
Correo-e

| Fe |

Per sona de contacto para radiografia o cuestiones administrativas

Nombre
Teléfono
Correo-e

[ P |
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Declaracion delavision del departamentoy objetivosinmediatos

Datos demogr aficos de los pacientes: estimacion dela
poblacién atendida

NuUmero total anual de procedimientos

Horas de funcionamiento del departamento

Prestacién de servicios de emergencia

Si/No

Dotacion de personal equivalente a jornada completa
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Numero anual de procedimientos por modalidad y tipo de paciente

M odalidad

Procedimientos
para adultos

Procedimientos
pediatricos

Radiografiasimple

Fluoroscopia

Mamografia

Tomografia computarizada

Ultrasonografia

IRM

PET/CT

Procedimientos guiados por imagen

Dental
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Lista del equipo

Tipo de equipo

NUmero de
identificacion

Anode
fabricacion

Afodela
instalacion

Radiografiasimple

Fluoroscopia

Mamografia

Tomografia computarizada

Ultrasonografia
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IRM

PET/CT

Procedimientos guiados por imagen

Dental

Por favor, ampliese el cuadro segin sea necesario.
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Anexo |1

LISTA DE ARTICULOS QUE DEBEN ESTAR DISPONIBLESIN SITU

Debe estar disponible una habitacion privada para que los auditores hablen
o trabajen en las cuestiones rel acionadas con la auditoria durante su visitaa lugar
donde seredlice, eigualmente han de tener acceso aunaimpresoray papel parael
proyecto de informe.

Debe haber copias de |os siguientes documentos, bajo |os encabezamientos
correspondientes, para su revision por € grupo auditor a principio de la
auditoria. Se agradecera el acceso adocumentos similares, si se piden.

[I-1. PROCEDIMIENTOS TECNICOS
I1-1.1. Infraestrucura delagarantia de calidad
Se precisan los siguientes articul os:
— Documentacion de las funciones y responsabilidades de los radiografos y
los fisicos médicos;
— Planes de estudio de los programas de capacitacion en seguridad
radiol 6gica emprendidos por €l personal.
I11-1.2. Proteccion radiolégicay seguridad general
Se precisan los siguientes articulos:
— El manual de seguridad radiol dgica utilizado;
— Unamuestra del disefio de la proteccion para unainstalacion de rayos X;
— Unamuestrade los registros de supervision deladosis de los profesionales;
— Unadeclaracion de la politicarelativa a embarazo y registros asociados.
La version electronica de esta lista puede encontrarse en €l sitio web del

OIEA en:
http: //www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Listadearti cul os.pdf
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I11-1.3. Procedimientos de garantia de calidad del equipo
Se precisan los siguientes articulos:
— Un documento de licitacion o equivalente para la adquisicion de un escaner
de TC o una pieza similar del equipo;
— Un informe de aceptacion de una pieza importante del equipo;
— Protocolos para un programa ordinario de CC;
— Unadeclaracion de la politicadel programa de sustitucion del equipo.
I1-1.4. Calibracion delainstrumentacion
Son necesarios los registros y protocol os de calibracion de instrumentos.

11-1.5. Dosimetria

Se precisa la documentacion correspondiente de dosimetria, comprendidos
estudios de dosis de maniqui y resultados de | os estudios de |os pacientes.

I1-1.6. Optimizacion

Es necesaria la documentacion de los procedimientos de optimizacion de
los exdmenes.
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Anexo |1

FORMULARIOSDE LISTASDE CONTROL ESPECIFICAS
DEL EQUIPO PARA LASSECCIONES3-5

Los miembros del grupo auditor deben utilizar los formularios de listas de
control especificos del equipo como instrumentos internos que les sirvan de
ayuda en larealizacion de la revision de auditoria. Las evaluaciones efectuadas
por medio de estas listas de control se resumiran en los formularios del informe
delaauditoriaque figuran en el ApéndicelV.

Laclave de este anexo eslasiguiente:

S — Si(esto es, disponible, realizado o adecuado);

NM — Necesita mejora;

N — No (eso es, no disponible, no realizado o no adecuado);
NA — No aplicable.

La version electrénica de estos formularios puede encontrarse en € sitio

web del OIEA en:
http: /mww-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Formul ariosdelistasdecontrol . paf
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE UN SERVICIO DE
RADIOGRAFIA POR RAYOS X

Formulario RRX —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
I. Generalidades
Estado general del equipoy delasada oooo
SNM N NA
Disponibilidad de un manual del operador OooOoo0ooOo
SNM N NA
Capacitacion del personal parautilizarel equipo |O O O O
SNM N NA
Protocol os de la obtencion de imégenesy Ooo0ooano

participacion del fisicomédicoenlapreparacion | SNM N NA
de los protocolos

Poaliticas, procedimientos y/o manual delas OooOoo o
politicas de las pruebas de aceptacion SNMN NA

Poaliticas, procedimientosy/omanual degarantia | O O O O
de calidad SNMN NA

II. Garantiade calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, per sonas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas cor rectivas adoptadas)

Evaluacion del montaje del servicio

Lucesindicadoras OooOoOoao
SNM N NA
Integridad mecanica OooOoOoo
SNM N NA

Evaluacion de la limitacion del haz

Alineacion del campo de rayos X/haz OooOoo0oo
luminoso SNMN NA
Centrado del campo derayosX/hazluminoso |0 O O O

SNMN NA
Centrado del haz luminoso/dispositivo de ooOooOoo
desplazamiento de largjilla antidifusora SNM N NA
Calibracién del tamafio de campo del ooOooOoo
diafragma del haz luminoso (colimador) SNM N NA
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Formulario RRX —

Puntos que haderevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Distanciay escalas Ooo0ooao
SNM N NA
Alineacion y colimacion del cambiador de Ooo0ooao
placas SNM N NA
Evaluacién del funcionamiento de la mancha Ooo0ooao
focal SNM N NA
Funcionamiento del sistema de control OooOoo o
automético de la exposicion (AEC) SNMN NA
Reloj operacién redundante de apoyo OooOoo0o o
SNM N NA
Densidad de la pelicula resultante OooOoao
SNMN NA
Consistencia de las camaras OooOoao
SNM N NA
Repetibilidad (reproducibilidad) (mA-gOD) (O O O O
SNMN NA
Funcionamiento de la reproducibilidad OooOoOoano
(variaciones con kVpy el espesor del SNMN NA
maniqui)
Potencial del tubo (precision dekVpy ooOooOoo
reproducibilidad) SNM N NA
Evaluacion de lacalidad del haz (HVL) Oooagano
SNMN NA
Produccion de radiacion
Repetibilidad (reproducibilidad del Oooagano
resultado) SNM N NA
Reproducibilidad (linealidad; efectos de Ooogoano
los cambios del generador como KV, mA, SNM N NA
tiempo, mA-sy manchafocal)
Repetibilidad y linealidad Ooogno
SNM N NA
Exactitud del temporizador OooOooOoo
SNM N NA
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Formulario RRX —

Puntos que haderevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Calidad de laimagen (maniqui) oooao
SNMN NA
Evaluacion del artefacto OooOoo0ooOo
SNMN NA
Diagramas técnicos OooOoo0OoOo
SNMN NA
Repeticion de andlisis OooOoao
SNMN NA
Lista de control visual OooOoo0o o
SNMN NA
Evaluacion del funcionamiento tomografico
Alturadel corte OooOoo0oo
SNM N NA
Angulo de oscilacion oooo
SNMN NA
I11. Protecciény seguridad frentealaradiacio
Equipo de proteccion radiol égica disponible, OooOooOoo
aceptado, calibrado y habiendo superado la SNMN NA
pruebade CC
Proteccién de la sala comprobada OooOooOoo
SNMN NA
Control de calidad de los dispositivos de oo oo
inmovilizacion: almacenamiento y sustitucion SNM N NA
Control de acceso alasalade rayos X ooOooOoo
SNM N NA
Verificaciones de las luces/sefial es de aviso OooOooOoao
SNMN NA
Verificaciones de los engrangjes de | as puertas OooOoo0oo
SNMN NA
Estudiosdeprotecciénradiolégica(v.gr.,quése | O O O O
ha hecho, comprendidos la frecuencia, los SNM N NA

meétodos y los registros, y medidas adoptadas
como resultado)
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Formulario RRX —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios

IV. Dosimetria el paciente

Equipo y metodologia de dosimetria Ooooo
SNMN NA

Estimaciones de ladosisdel pacientey valores |O O O O

dereferencia SNM N NA

Dosimetriabasadaen el equipo (v. gr.,producto | O O O O

kerma area (KAP) eindicacion de kermade SNMN NA

entrada (K;))

Dosimetriaen €l embarazo OooOoao
SNMN NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC PARA UN SERVICIO
DE FLUOROSCOPIA Y/O DE RAYOS X POR FLUOROSCOPIA DE
INTERVENCION

Formulario FFI —

. . A ion m i
Puntos que haderevisar e auditor decuacio Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipoy lasaa OoooOo
SNM N NA
Disponibilidad del manual del operador OooOooo
SNM N NA
Capacitacion del personal parautilizarel equipo |O O O O
SNM N NA
Protocol os de obtencion de iméagenesy Ooo0ooao

participacion del fisico médico en lapreparacion | SNM N NA
de los protocolos

Politicas, procedimientos y/o manua de las OoOo0ooOo
pruebas de aceptacion SNMN NA

Poaliticas, procedimientosy/o manual delagarantia | 0 O O O
de calidad SNM N NA

Il. Garantiade calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, per sonas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Evaluacion del montaje del servicio

Luces indicadoras OooOoood
SNMN NA

Integridad mecanica OooOoOoo
SNMN NA

Evaluacién de lalimitacion del haz OooOooOoad
SNMN NA

Evaluacién del funcionamiento delamanchafocal | O O O O
SNMN NA

Funcionamiento del sistemade control automatico | O O O O
de laexposicion (AEC) SNM N NA
Calidad de laimagen (maniqui) OooOooOoo
SNMN NA
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Formulario FFI —

Puntos que haderevisar el auditor Adecuacion | Comentarios
Precision y reproducibilidad de kVp OooOoo0ooOo
SNMN NA
Evaluacién delacalidad del haz (HVL) OooOo0ooOo
SNMN NA
Tasa de produccion de radiacion OooOo0ooOo
SNMN NA
Funcionamiento del monitor de visualizacion OooOoo0oo
de imégenes SNMN NA
Gréficos técnicos OooOoao
SNMN NA
Repeticion de andlisis OooOoao
SNMN NA
Lista de control visual OooOoo0oo
SNMN NA
I11. Proteccién y seguridad delaradiacion
Equipo de proteccion radiol égica disponible, OooOoOoo
aceptado, calibrado y habiendo superado la SNMN NA
pruebade CC
Proteccién de la sala comprobada OooOoOono
SNMN NA
Control de calidad de los dispositivos de OooOoo0oo
inmovilizacion: almacenamiento y sustitucion SNMN NA
Control del acceso alasaladerayos X OooOooOoo
SNMN NA
Comprobaciones de las luces/sefiales de aviso OooOooOoo
SNMN NA
Comprobaciones delosengrangjesdelaspuertas | O O O O
SNMN NA
Estudiosde protecciénradiolégica(v. gr., loquese | O O O O
ha hecho, comprendidos la frecuencia, los SNM N NA

meétodos, |los registros y las medidas adoptadas
como resultado)
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Formulario FFI —

. ) Adecuacion | Comentarios
Puntos que ha derevisar e auditor

V. Dosimetria del paciente

Equipo y metodologia de dosimetria OooOoo0ooOo
SNMN NA

Estimaciones de ladosis del pacientey valores OooOo0ooOo
dereferencia SNMN NA

Dosimetria basadaen €l equipo (v.gr. medidorde |O O O O
producto kerma area (PKA), indicacion de PKA, | SNM N NA
etc.)

Dosimetriaen el embarazo OooOooOod
SNM N NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE MAMOGRAFIA

Formulario MAM — Adecuacion Comentarios
Puntos que ha derevisar el auditor
I.  Generalidades
Estado general del equipoy lasaa OoooOo
SNM N NA
Disponibilidad de unamanual del operador OoooOo
SNM N NA
Capacitacion del personal para usar €l equipo Oooo o
SNM N NA
Protocolos de imégenesy participaciondel fisico |0 O O O
meédico en la elaboracion de los protocolos SNMN NA
Paliticas, procedimientosy/o manual depruebas | O O O O
de aceptacion SNM N NA
Poaliticas, procedimientosy/o manual degarantia |0 O O O
de calidad SNM N NA

1. Garantia de calidad (Pruebas de aceptacion

, frecuencias, per sonas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas cor rectivas adoptadas)

Evaluacion del montaje del servicio OooOoOoao
SNM N NA

Evaluacion de la limitacion del haz
Alineamiento rayos X/campo luminoso OooOoo0Oo
SNM N NA
Alineamiento rayos X/placa OoOoo0oo
SNM N NA
Evaluacién del funcionamiento de la mancha Ooooad
focal/ resolucién de alto contraste SNM N NA

Funcionamiento del sistema de control automatico

de la exposicion (AEC)

Reloj operacion redundante (de apoyo) OooOoo0oo
SNM N NA
Densidad de la pelicula resultante OooOoo0oo
SNM N NA
Consistencia (reproducibilidad) (mA-s) OooOooano
SNM N NA
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Formulario MAM —

Puntos que haderevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Dispositivo de medicidn del espesor dela Ooo0ooao
mamay calibracion de kVp SNM N NA

Evaluacion del artefacto Ooo0oao

SNM N NA

Calidad de imagen (maniqui) y contraste del OooOoo0OoOo

umbral SNM N NA

Potencial del tubo (exactitud y reproducibilidad OooOoo0o o

de kVp) SNMN NA

Evaluacion delacalidad del haz (HVL) OooOoo0o o

SNMN NA

Repetibilidad de la produccion de radiacion OooOoao

SNMN NA
Tasa de produccion de laradiacion OooOoao
SNMN NA
No uniformidad del campo de rayos X OooOoOoao
SNMN NA
Gréficos técnicos OooOoOoao
SNMN NA
Repeticion de andlisis OooOooOoo
SNMN NA
Compresion OooOooOoo
SNMN NA
Listade control visual OoOooOoo
SNMN NA
Estado general del equipoy lasala OooOoo0oo
SNM N NA
Precision del aparato estereotéctico OooOoo0oo
SNMN NA

I1. Protecciény seguridad radioldgicas

Equipo de proteccion radiol 6gica disponible, OooOoo0oo

aceptado, calibrado y habiendo superado la SNM N NA

pruebade CC
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Formulario MAM —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Proteccion de la sala verificada Ooooo
SNM N NA
Control de acceso alasaladerayos X Ooooo
SNM N NA
Comprobaciones de laluces/sefiales de aviso Ooooo
SNMN NA
Comprobaciones delosengranajesdelaspuertas | O O O O
SNMN NA
Estudios de proteccion radioldgica(v. gr., quése |0 O O O
ha hecho, comprendidos la frecuencia, los SNMN NA
métodos, los registros y las medidas adoptadas
como resultado)
1V. Dosimetria del paciente
Equipo y metodol ogia de dosimetria OooOoao
SNM N NA
Dosis estimadas del pacientey valores de OooOoao
referencia (dosis glandular mediaal paciente SNMN NA
estandar)
Dosimetriabasadaen el equipo (v. gr., indicacion | O O O O
de mGy) SNM N NA
Dosimetriaen el embarazo OooOoOoao
SNMN NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE TOMOGRAFIA

COMPUTARIZADA

FormularioCTC —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
I.  Generalidades
Estado general del equipoy lasaa oooao
SNM N NA
Disponibilidad del manual del operador Ooooao
SNM N NA
Capacitacion del personal para utilizar el equipo Ooooao
SNM N NA
Protocolos de imagen y participacion del fisico Ooooao
meédico en la elaboracion de los protocolos SNMN NA
Politicas, procedimientos y/o manual de las oooao
pruebas de aceptacion SNMN NA
Paliticas, procedimientosy/o manua delagarantia |0 O O O
de calidad SNM N NA

I1. Garantia de calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, personas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Evaluacion del montaje del servicio

Inspeccion visual oooao
SNM N NA

Sefiales audibles/visuales ooogdao
SNM N NA

Integridad mecanica oooao
SNM N NA

Precision delaluz de alineacion Ooooao
SNM N NA

Alineacion de lamesacon e puente transversal Ooooo
SNM N NA

Inclinacién mesa/puente OooOoo0oo
SNM N NA

Localizacién del corte de laradiografia OooOoo0oo
(escanograma) SNM N NA
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FormularioCTC —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Precision en e incremento de lamesa Ooooao
SNM N NA
Espesor de corte oooo
SNMN NA
Evaluacion del artefacto Ooooo
SNMN NA
Evaluacién del nimero de tomografia oooao
computarizada SNM N NA
Resolucién de alto contraste Ooooao
SNMN NA
Resolucién de bajo contraste Ooooao
SNMN NA
Uniformidad de laimagen Ooooo
SNM N NA
Ruido Ooooao
SNMN NA
Demostracion en video Ooooao
SNM N NA
Demostracion en copiaimpresa Ooooao
SNMN NA
CTDlI, OooOoao
SNMN NA
Procedimiento de calentamiento Ooooao
SNMN NA
Visualizacion de los datos, transferencia de los OooOoao
datos y manipulacion de los datos SNM N NA
I11. Proteccién y seguridad de laradiacion
Dispositivos protectores comprobados Ooooao
SNM N NA
Proteccion de la sala comprobada Ooooo
SNM N NA
Control de calidad y dispositivos de OooOooo
inmovilizacion: almacenamiento y sustitucion SNMN NA

167



FormularioCTC —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Control de acceso alasaladerayos X Ooooano
SNM N NA
Comprobaciones de luces/sefiales de aviso Ooooano
SNM N NA
Comprobaciones delosengrangjesdelaspuertas | O O O O
SNM N NA
Estudios de |a proteccion radiol 6gicalradiacion oooao
difusa (v. gr., lo que se ha hecho, comprendidos SNM N NA
lafrecuencia, los métodosy los registrosy las
medidas adoptadas como resultado)
1V. Dosimetria del paciente
Equipo y metodol ogia de dosimetria oooao
SNM N NA
Estimaciones de ladosis del pacientey valoresde |0 O O O
referencia SNMN NA
Dosimetria basada en el equipo oooao
(v. gr., indicacion de CTDI o DLP) SNM N NA
Dosimetriaen el embarazo ooagano
SNM N NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE PELICULA-

PANTALLA'Y PROCESADOR

Formulario PPP —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
I. Generalidades
Estado general de |as salas oscuras oooOo
SNM N NA
Capacitacion del personal para utilizar el equipo OooooOo
SNM N NA
Politicas, procedimientos y/o manual delas OooOoo0ooOo
pruebas de aceptacion SNM N NA
Politicas, procedimientosy/o manual degarantia |O O O O
de calidad SNM N NA

I1. Garantia de calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, personas responsables,

criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Estado de casetes y pantallas OooOoo o

SNM N NA

Velocidad relativa de las pantallasintensificadoras | 0 O O O

SNM N NA

Velo delasalaoscura(correcto funcionamientode | O O O O

lasalaoscuray las luces de seguridad) SNM N NA
Control del procesador

Temperatura del revelador OooOoOoao

SNM N NA

Densidad de base + velo (velo total) OooOoOoao

SNM N NA

Velocidad de la pelicula (punto medio) ooOooOoo

SNM N NA

indice de contraste oooaQ

SNM N NA

Tasade recarga ooOooOoo

SNM N NA
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Formulario PPP —

Puntos que ha derevisar e auditor Adecuacion Comentarios
Seguridad quimica
Eliminacién OooooOo
SNM N NA
Recuperacion de plata OooOoo0ooOo
SNM N NA
Kits de contaminacién OooOoo0ooOo
SNMN NA
Almacenamiento OooOoo o
SNM N NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC PARA RADIOGRAFIA
COMPUTADORIZADA O DIGITAL (Componentesdel detector y €l lector)

Formulario RCD —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
I.  Generalidades
Estado general del equipoy lasaa OooOooOo
SNM N NA
Disponibilidad del manual del operador OooOoo0ooOo
SNM N NA
Capacitacion del personal para usar €l equipo OooOoo0ooOo
SNM N NA
Protocolos de imagen y participacion del fisico OooOoo0ooOo
médico en la elaboracion de los protocolos SNMN NA
Paliticas, procedimientos y/o manual depruebasde |0 O O O
aceptacion SNMN NA
Paliticas, procedimientosy/o manual degarantiade |0 O O O
calidad SNM N NA

I1. Garantia de calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, personas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Indicador del detector de dosis

Repetibilidad (potenciadelasefial paralamisma | O O O O
técnica) SNM N NA
Reproducibilidad/linealidad (potenciadelasefial | O O O O
paravariacionesde kVpy mA) SNMN NA
Uniformidad de laimagen Ooooano
SNM N NA

Artefactos Ooooano
SNM N NA

Estado de la casete (CR) OooOooo
SNM N NA

Sensibilidad de bajo contraste OooOooo
SNM N NA

Resolucién espacial limitadora OooOooo
SNM N NA
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Formulario RCD —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Detectabilidad del contraste umbral Ooooano
SNM N NA
Eficaciadel ciclo de borrado y/o desenfoque Ooooano
SNM N NA
Errores de escala Ooooano
SNM N NA
Ruido oscuro OooOooo
SNM N NA

Funcionamiento del sistema de control automatico de la exposicion (AEC)

Reloj operacién redundante Ooooao
SNMN NA
Sensibilidad oogano
SNMN NA
Dosis del receptor de imagen OooOoo0oo
SNMN NA
Repetibilidad (reproducibilidad) (mA-5OD) Oooagno
SNM N NA
Funcionamiento de la reproducibilidad OooOooo
(variacion con kVp 'y espesor del maniqui) SNMN NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE CONDICIONESDE

VISIONADO (ANALOGICO)

Formulario CVA — Adecuacion Comentarios
Puntos que ha derevisar el auditor
I. Generalidades
Estado general del equipoy lasaa OooOooOo
SNMN NA
Politicas, procedimientos y/o manual de pruebas OooOoo0ooOo
de aceptacion SNM N NA
Politicas, procedimientos y/o manual de garantia OooOoo0ooOo
de calidad SNMN NA

1. Garantiade calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, per sonas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Estado (limpieza, etc.) del visor de peliculas OooOooo
(caja de visualizacion) SNMN NA
Luminancia OooOooo

SNMN NA
Uniformidad OooOooo

SNM N NA
Variacion del visor de peliculas (cgjade Ooooano
visualizacion) SNMN NA
Iluminacion delasaa Oooagano

SNM N NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE CONDICIONESDE
VISIONADO (DIGITAL)

CVD — Puntosquehaderevisar el auditor Adecuacion | Comentarios

I. Generalidades

Estado general del equipoy lasaa OooOooOo
SNMN NA

Capacitacion del personal para utilizar el equipo OooOooOo
SNM N NA

Politicas, procedimientos y/o manual de pruebas OooOoo0ooOo
de aceptacion SNM N NA

Politicas, procedimientos y/o manual de garantia OooOoo0ooOo
de calidad SNM N NA

1. Garantiade calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, per sonas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Estado del monitor devisuaizaciondeiméagenes |O O O O
SNM N NA
Escalagris (con patrén de prueba estandar) OooOoano
SNM N NA
Resolucidn OooOoano
SNMN NA
Uniformidad Oooagano
SNMN NA
Variaciones menores Oooagano
SNM N NA
Iluminacion delasaa Oooagano
SNM N NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE IMPRESORAS DE

COPIASIMPRESAS

Formulario PCI —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
I. Generalidades
Estado general del equipoy lasaa OooOooOo
SNMN NA
Disponibilidad de un manual del operador OooOoo0ooOo
SNMN NA
Capacitacion del personal para usar €l equipo OooOoo0ooOo
SNMN NA
Politicas, procedimientos y/o manual de pruebas OooOoo0ooOo
de aceptacion SNMN NA
Paliticas, procedimientosy/o manual degarantia |0 O O O
de calidad SNMN NA

I1. Garantia de calidad (Pruebas de aceptacion,

frecuencias, per sonas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Variacion delaautocalibracion o densidad 6ptica |00 O O O
con el tiempo SNMN NA
Calibracién de densidad Optica Ooooano

SNMN NA
Calidad delaimagen (v. gr., patrén de la prueba Ooooano
estandar) SNM N NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE PRACTICAS
DENTALES

Formulario CPD — Adecuacion | Comentarios
Puntos que ha derevisar el auditor

|. Generalidades

Estado general del equipoy lasala OooOooo
SNM N NA

Disponibilidad de un manual del operador Ooooo
SNMN NA

Capacitacion del personal para usar €l equipo Ooooo
SNM N NA

Protocolos de imagen y participacion del fisico Ooooano
médico en |la elaboracién de los protocolos SNM N NA

Politicas, procedimientos y/o manual de pruebas OooOooOo
de aceptacion SNM N NA

Politicas, procedimientos y/o manual de garantia OooOooOo
de calidad SNMN NA

1. Garantiade calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, per sonas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Prueba de constancia del sistema dental Ooooano
(Unicamente intraoral) SNM N NA
Lista de control visual OooOoo0ooOo
SNM N NA
Repeticion de andlisis OooOoo0ooOo
SNM N NA
Cabezal del tubo: estabilidad en €l periodo més Ooooao
intenso de operacién SNMN NA
Alineacion del campo panoramico Ooooao
SNM N NA
Colimacién Ooooao
SNM N NA
Capa hemirreductora Ooooao
SNMN NA

176



Formulario CPD —
Puntos que ha derevisar e auditor

Adecuacion

Comentarios

Precision del temporizador y reproducibilidad Ooooo
SNMN NA
Precision y reproducibilidad de kVp Ooooo
SNMN NA
Linealidad de mA Ooooano
SNM N NA
Reproducibilidad de la exposicién OooOoano
SNM N NA
Evaluacién del diagramatécnico OooOooo
SNM N NA
I11. Proteccion y seguridad dela radiacion
Dispositivos protectores comprobados OooOooo
SNMN NA
Proteccion de la sala comprobada OooOooo
SNMN NA
Control de acceso alasaladerayos X OooOoo0oo
SNMN NA
L uces/sefiales de aviso comprobadas OooOoo0oo
SNMN NA
Engranajes de las puertas verificados OooOoo0oo
SNMN NA
Estudios de proteccionradiolégica(v. gr., loquese | O O O O
ha hecho, la frecuencia, los métodosyy registros,y | SNM N NA
|as medidas adoptadas como resultado)
1V. Dosimetria del paciente
Equipo y metodologia de dosimetria Oooono
SNMN NA
Estimacionesdeladosisdel pacientesy valoresde |O O O O
referencia SNMN NA
Dosimetriaen el embarazo Ooooano
SNMN NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE ULTRASONIDO

Formulario PCU —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
I.  Generalidades
Estado general del equipoy lasaa OooOoo0oo
SNM N NA
Disponibilidad de un manual del operador OooOoo0oo
SNM N NA
Capacitacion del personal para usar €l equipo OoooOoo
SNM N NA

Protocolos de imagen y participacion del fisico OoooOoo
médico en la elaboracion de los protocolos SNMN NA

Paliticas, procedimientosy/oinformemanua delas | O O O O
pruebas de aceptacion SNMN NA

Poaliticas, procedimientosy/o manual degarantiade |0 O O O
calidad SNMN NA

1. Garantia de calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, personas responsables,

criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Integridad fisicay mecénica OooOooOooO
SNMN NA
Fidelidad del monitor de visualizacion I I
SNM N NA

Exactitud del calibrador

Vertical oooao
SNMN NA

Horizontal oood
SNM N NA

Profundidad de la penetracion /visuaizacion oooao
SNM N NA

Profundidad de lazona muerta OooOood
SNMN NA

Uniformidad de laimagen OooOood
SNMN NA
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Formulario PCU —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Resolucién axial OooOooOoano
SNM N NA
Resolucién lateral OooOooOo0o
SNM N NA
Resolucidn de la elevacion OooOooOon0o
SNM N NA
Formacion de iméagenes de objetos anecoides OoooOooO
SNM N NA
Evaluacion cudlitativa de la funcionalidad del OoooOood
doppler SNMN NA
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FORMULARIO PARA UN PROGRAMA DE GC DE IRM

Formulario IRM —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
I.  Generalidades
Estado general del equipoy lasaa OooOooOoo
SNM N NA
Disponibilidad de un manual del operador OooOooOoo
SNM N NA
Capacitacion del personal para usar €l equipo OoooOoo
SNM N NA

Protocolos de imagen y participacion del fisico OoooOoo
médico en la elaboracion de los protocolos SNMN NA

Poaliticas, procedimientos y/o informe del manual OoooOoo
de las pruebas de aceptacion SNMN NA

Paliticas, procedimientosy/o manual degarantiade | O O O O
calidad SNM N NA

I1. Garantia de calidad (Pruebas de aceptacion, frecuencias, personas responsables,
criterios de funcionamiento y medidas correctivas adoptadas)

Frecuencia [ I
SNMN NA
Posicionamiento de la mesa OoOoOoaod
SNMN NA
Montajey ecografia OoooOao
SNMN NA
Precision geométrica OoooOao
SNM N NA
Resolucién de alto contraste OooOood
SNM N NA
Resolucién de bagjo contraste Ooooo
SNM N NA
Andlisisdel artefacto OooOoOod
SNMN NA
Listade control visual OooOooOood
SNMN NA
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Formulario IRM —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Homogeneidad del campo magnético OooOooao
SNMN NA
Exactitud de laposicion del corte I O
SNM N NA
Exactitud del espesor del corte OooOooao
SNMN NA
Comprobaciones de bobina de radiofrecuencia
Bobinas de radiofrecuencia de volumen Ooooao
SNM N NA
Bobinas de radiofrecuencia de superficie Ooooao
SNM N NA
Interferencia de radiofrecuencia entre cortes Ooooao
SNM N NA
I11. Seguridad dela|RM
Politicasy procedimientosde seguridad delalRM | O O O O
SNM N NA
Restricciones de acceso al emplazamiento
Delimitacion de zonas oood
SNM N NA
Personal de IRM y personal no pertenecientea |O O O O
IRM SNM N NA
Exploracién de los pacientes y de persona no OooOoOoao
perteneciente a IRM SNM N NA
Exploracién del persona de IRM oooao
SNM N NA
Exploracion de aparatos y objetos oooao
SNM N NA
Seguridad en IRM de los familiares oooao
acompafiantes o el personal SNM N NA

Cuestiones relacionadas con |os gradientes que vari

an con el tiempo del campo magnético

Voltajesinducidos

oooao
SNMN NA
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Formulario IRM —

Puntos que ha derevisar el auditor Adecuacion Comentarios
Consideraciones auditivas OooOo0Oono
SNM N NA
Consideraciones térmicas OooOo0Oono
SNM N NA
Exploracién del personal de IRM OooOooOoo
SNM N NA
Cuestiones relacionadas con €l criégeno OooOooOoo
SNM N NA

182




Anexo |V

FORMULARIOSDE PLAN DE TRABAJO
PARA PROCEDIMIENTOSDE FiSICA

Los miembros del grupo auditor deben utilizar los siguientes formularios de
hojas de trabgjo para procedimientos de fisica como instrumentos internos de
ayuda para efectuar larevision de la auditoria.

La version electronica de estos formularios puede encontrarse en el sitio web

del OIEA en:
http://mww-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/p1425sCD/Formulariosdeplandetrabajo.xl's
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HOJA DE OBSERVACION TECNICA

Radiografo/fisico

Técnica demostrada

Paso 1: ;Quédirectrices se utilizaron? ;Eran claras?
¢Estaban documentadas? ¢Eran apropiadas?

Paso 2: Demostracion técnica. Radiografo: ¢Sellevo a cabo latarea
con precision? Fisico: ¢Se entendieron losfundamentosdelatareay se
inter pretaron los resultados?

Paso 3: Control de proceso deregistro. ¢Se documentaron adecuadamente
losresultados?

Paso 4: Respuesta de seguimiento. ¢Eran adecuadas las medidas de
seguimiento propuestas? ¢l ndicaban entendimiento del motivo del
procedimiento?
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K; Maniqui:
Torax 1

DETERMINACION DE KERMA INCIDENTE EN AIRE
POR MEDIO DEL MANIQUI DE TORAX DEL CDRH

Usuario:

Nombre del hospital o laclinica:

Fecha:

1. Equipo derayos X

Instalacion y modelo de rayos X:

Salan®:

Iméagenes mediante combinacion
pantalla-pelicula

Combinacion pantalla-pelicula:

Modelo del procesador de pelicula:

Imagenes mediante receptor de imagenes
digitales

Modelo del receptor de imagen:

Revelador y fijador (nombre de marca):

2. Dosimetroy maniqui

Modelo de dosimetro: N° de serie.: Fechade calibracion:
Coeficiente de calibracion' Ny o : O mGS/nC O mGSllectura
Condiciones de HVL (mm Al): Tamafio de campo (mm x mm):
referencia

Presion P, (kPa): Temperatura T, (°C):
Fabricante del maniqui: N° de serie:
3. Condiciones de exposicién
O AEC O Manua MarcodeAEC: Marcode mA: __ Voltgjedel tubo (kV):__

Manual o (si esta disponible) mA -s postexposicion:

1 Setratadel coeficiente de calibracion paratodo el dosimetro, comprendidos el detector
y el montaje de medicidn. Para sistemas con coeficientes de calibracion separados para €
detector y el montaje de medicion, el coeficiente total de calibracién se calcula como producto

de los dos coeficientes de calibracion separados.
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K; Maniqui:
Torax 2

Foco del tubo adistancia del extremo de lamesa d-, del dispositivo de largjillavertical del

foco de rayos X: mm
Distanciad,, del dosimetro del dispositivo de largjilla Espesor anteroposterior (AP)
antidifusora vertical: mm del torax, t, = 225 mm.

4. Lecturadel dosimetroy calculo de kerma incidente en aire

Lecturadel dosimetro (M, M,, M,):

Lecturamediadel dosimetro M :

Presion P (kPa): Temperatura T (°C): kip = 2731541 \(Fo | 2
27315+Ty \ P ) —
HVL (delaseccion 5 abgjo) = mm Al ko=
Valor calculado de kermaen aire, K(d) = l\/I_NK'QO Ko kip = mGS
derp—d, )
Valor calculado de kermaincidenteen aire, K. = K(d) “FID" "m | = mGS.
' derp —225

5. Determinaciéon deHVL

Deben obtenerse lecturas del dosimetro para el espesor del filtro que juntalaHVL. Laprimera
y latltimalectura, My, y M,, se efectlian a un espesor de filtro cero.

Espesor del filtro | Lecturadel dosimetro,
(mm Al) M (mGS)

0,00

0,00

L ectura promedio del dosimetro, M, a espesor
cero

(Mg, + Mp)/2 = mGS

HVL interpolada: mm Al

2 Para dosimetros con detector de semiconductores, krp = 1.
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Py Paciente:
Fluoro 1

DETERMINACION DE PRODUCTO KERMA AREA EN AIRE

Usuario:

Fecha:

Nombre del hospital o laclinica:

1. Equipo derayos X

Instalacion y modelo de rayos X:

Modelo del intensificador de imagen:

Sala Ne:

Rejilla anti-difusora: asi
2. Medidor de PKA
Modelo de PKA: N° de serie.:

Coeficientedecalibracion, Np, , o
Condicionesdereferenciac Calidad del haz:

Presion P, (kPa):

192

O No

Fechade calibracion:
OGS cm¥C 0O GS-mlectura
HVL (mm Al):

Temperatura T, (°C): .



Py 5 Paciente:

3. Lecturade PKA y célculo de producto kerma érea en aire Fluoro 2
Condiciones ambientales: Presion, P (kPa): Temperatura, T (°C): kip =
Voltgje | Colocacion | Lecturadel Producto kerma )
gsiim deltubo | deAEC | medidor de | k, | areaenaire, Py,? ﬂuZ'ri';%O idae(s)
(kV) PKA, M (GS-cm? P

a 273,2+T (R

Pua =MNp5  okep, donde kep = | ——r— || -2 |.

KA Pea Q7P ™ [273,2+T0]( Pj

193



Maniqui:
MGD 1

DETERMINACION DE LA DOSISGLANDULAR PARA UNA MAMA
ESTANDAR MEDIA UTILIZANDO UN MANIQUI DE PMMA DE 45MM
Y UN DOSIMETRO DE DIAGNOSTICO

Usuario:

Nombre del hospital o laclinica:

Fecha:

1. Equipo derayos X

Instalacion y modelo de rayos X:

Salan®

Imagenes mediante combinacion

Combinacion pantalla-pelicula:

Modelo del procesador de pelicula:

Imagenes mediante receptor de iméagenes
digitaes

Modelo del receptor de imagen:

Revelador y fijador (nombre de marca):

2. Dosimetroy maniqui

Modelo de dosimetro: N° de serie.:
Coeficiente de calibracion® Ny q:
Condiciones de HVL (mm Al):

referencia:

Presion P, (kPa):

Fabricante del maniqui:

Fechade calibracion:

O mGS/InC O mGSl/lectura

Tamafio de campo (mm x mm):

Temperatura T, (°C):

N° de serie:

3. Condiciones de exposicion

OAEC O Manua MarcodeAEC:

Marco de AEC: __ Voltajedel tubo (kV):__

1 Se trata del coeficiente de calibracion para todo e dosimetro, comprendidos e
detector y el montaje de medicion. Para sistemas con coeficientes de calibracion separados para
el detector y el montaje de medicién, el coeficiente total de calibracion se calcula como
producto de los dos coeficientes de calibracion separados.
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Maniqui:
MGD 2

Combinacion objetivo/filtro:
Voltagje del tubo AEC (si estadisponible) P, P Y Pigi MA:-s
Cargamediadel tubo (AEC) P,,auto (si estadisponible):_ mA-s

4. Cargadel tubo paraequiposqueno muestran € mA spost exposicion

Lecturas del dosimetro bajo AEC Lecturamediadel dosimetro (AEC)

(Mlv M21 M3): - M man:

Lecturas promedio del dosimetro Lectura promedio del dosimetro (manual)
en control manual (M, M,, My): M man:

Con unacargadel tubo Pitman:____ mA-s

Valor calculado (Plt,auto) de un tubo cargado bajo AEC+A10 Pit,auto = (Mauto / Mman)
Plt,man mGS

5. Lectura del dosimetro a una carga detubo Py, ., y calculo dekermaincidente en aire

L ecturas del dosimetro bajo control manual, M,, M, y Mg

Lecturamedia del dosimetro, M : acargadel tubo, P,;: mA-s
Lectura calculada del dosimetro, M, & Py a0 Mago = Prtato (M/P)): mGS
i 273,2+T |\ P,
Presion (kPa): Temperatura (°C): Koo =| 222270 | 20 |2 2
wlems 2+t \P) —
HVL (delaseccién 2 abgjo) = mm Al ko =

Valor calculado de kermaincidente en aire Ki=M mGS.

auoN K Q, kokep

2 Para dosimetros con detector de semiconductors, krp = 1.
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Maniqui:
MGD 3

6. Determinacion deHVL

Deben obtenerse las lecturas del dosimetro para € espesor del filtro que junta la HVL. La
primeray la dltimalectura se efectlian a un espesor cero del filtro.

Espesor del filtro | Lecturadel dosimetro | Lecturamedio del dosimetro M a espesor cero
(mm Al) (mGS)

0,00 (Mg, + Mgp)/2 = mGS

0,00 HVL interpolada: mm Al

7. Dosisglandular media para maniqui PMMA de 45 mm

El coeficiente de conversion debe interpolarse del Cuadro 8.5 en la Ref. [IV-1] parael valor
medido delaHVL y el factor sdel Cuadro 8.6 en la Ref. [IV-1] parala combinacion elegida
blanco-filtro:

¢ DesoKipma - — MGS/MGS s

Dosisglandular media, Dg =cp ¢ sK; = mGS.

Gs0,Cipmma !
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Maniqui:

TC1

MEDICION DE Ca1000 Comma 00 Commatoop Y CALCULO DE Cu
Usuario: Fecha:
Nombre del hospital o laclinica:
1. Equipo derayos X
Modelo de escéner de TC: SalaNe:
2. Camaradeionizacion, electr Gmetro y maniqui
Modelo del dosimetro: N°deseries _ Fechadecalibracion:
Coeficiente de calibracion O mGS-cm/nC O mGS:cm/lectura
Ne, 00
Condicionesdereferencia Calidad del haz: HVL (mm Al):

Presion, P, (kPa): Temperatura, T, (°C):
Fabricante del maniqui: N° de serie:

Condiciones durante la medicion:

Presion (kPa): Temperatura (°C): Kpp = [227733%][%] _ _
2t 1y

! Se trata del coeficiente de calibracion para todo € dosimetro, comprendidos e
detector y el montaje de medicion. Para sistemas con coeficientes de calibracion separados para
el detector y el montaje de medicién, el coeficiente total de calibracion se calcula como
producto de los dos coeficientes de calibracion separados.
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En la actualidad existe un gran interés por los procedimientos de
garantia de calidad y por la mejora de la calidad en radiologia
diagnostica. Esta publicacion es una guia para la organizacion
y realizacion de una auditoria clinica completa. Comprende una
serie estructurada de normas apropiadas para la radiologia
diagnostica y una guia para su revision clinica. Las hojas para
acopio de datos que se incluyen, que han sido ya ensayadas en
estudios piloto, han sido disefiadas para una rapida elaboracion
de informes.
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