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1. INTRODUCCION

Las empresas de venta y asistencia técnica (EVAT) estan obligadas a realizar las pruebas de aceptacion
de los equipos de rayos X de diagndstico médico comercializados, de acuerdo al art. 11.5 del RD
1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico,
donde se especifica que las pruebas de aceptacion de un equipo de rayos X deberan ser realizadas por el
suministrador del mismo, en presencia de un representante del comprador técnicamente cualificado, y los
resultados que se obtengan deberan constar en un informe elaborado por el suministrador y ser aceptados
por el representante del comprador, con el objeto de que sirvan de referencia para los siguientes controles
de calidad.

En consecuencia, y de acuerdo con la legislacion vigente, cuando proceda, en la elaboracién de las
especificaciones técnicas de compra participara el médico especialista, el odontélogo o el poddlogo o el
veterinario y el especialista en Radiofisica Hospitalaria, y en ellas se detallaran los parametros a verificar
en las pruebas de aceptaciéon del equipo, junto con las tolerancias aplicables.

Se recomienda, asimismo, que queden detallados en las especificaciones de compra el(los)
profesional(es) que compondra(n) la representaciéon técnicamente cualificada del comprador, para la
realizacion de las citadas pruebas en todos sus aspectos: fisicos, clinicos, informaticos...

En cualquier caso, dada la importancia que tiene para todas las partes involucradas que el proceso de
puesta en marcha y el comienzo del uso clinico de un nuevo equipamiento en un centro sanitario sea
realizado en el menor tiempo posible, se hace imprescindible que el nimero, alcance y definicion de las
pruebas a realizar durante la aceptacion del mismo esté claramente determinado con anterioridad.

En este contexto, este documento pretende servir de ayuda para la elaboracion de estas pruebas de
aceptacion, tanto en el proceso de elaboraciéon de las especificaciones de compra como en el caso de que
no se hayan incluido las pruebas de aceptacion en las mismas, para que las EVATs puedan incluirlas en la
oferta técnica.

Acabadas las pruebas de aceptacion, la EVAT debe hacer entrega de un certificado de dichas pruebas (se
recomienda el anexo | del articulo 11.f. “Contenido de los certificados de pruebas de aceptacion” del
documento para profesionales que trabajan con rayos X médicos, apartado 1 de la informacién
complementaria al RD 1976/1999, donde se propone un modelo de certificado de pruebas de aceptacion),
del Anexo II del RD 1085/2009 o certificado EVAT y de la Declaracion CE de Conformidad del sistema.
Una vez finalizados los procesos, esto es, las mencionadas pruebas de aceptacion y entregada la
documentacién anteriormente detallada, se podra continuar con el proceso de transferencia de la
propiedad.

El objetivo de este documento es que las Sociedades Espafolas de Fisica Médica (SEFM), de Proteccion
Radiolégica (SEPR) y de Radiologia Médica (SERAM), con la colaboracion de FENIN (Federacion
Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria), aportando la experiencia y conocimiento de las
empresas del sector, recomienden una serie de pruebas que constituyan la base de la aceptacion de los
equipos de diagndstico por la imagen con la finalidad de garantizar la maxima seguridad y calidad de los
mismos.

Este documento relativo a los equipos llamados angiografos digitales es el tercero de una serie que
afectara a las diferentes modalidades de Radiodiagndstico. Estos equipos tienen arcos con geometria en
C o similar, con flexibilidad para rotar alrededor del paciente, fijos y con fluoroscopia de alta calidad,
empleados para realizar tanto en territorio vascular como visceral, procedimientos diagndsticos y
tratamientos minimamente invasivos guiados por imagen.

Dichos equipos precisan medidas especiales de proteccion radiolégica, pues tanto el paciente como el
personal sanitario, pueden permanecer expuestos a los rayos X durante periodos relativamente
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prolongados, pudiendo implicar altas dosis durante el procedimiento.

Segun los procedimientos radioldgicos, estos equipos pueden disponer de dos arcos en C, ortogonal el
uno del otro, y por tanto de dos detectores digitales. Ademas segun su configuracion pueden procesar
imagenes en tres dimensiones, asi como imagenes similares a la tomografia computerizada (TC),
mediante la rotacion de su sistema de emision y recepcion de imagen.

Otra peculiaridad de este tipo de equipos es el funcionamiento del CAl. Por ello, es preciso conocer como
afecta este sistema a la eleccion del kV, el mA, la filtracién etc. Se debe tener en cuenta que existen
equipos en los que se necesita esperar varios segundos de fluoroscopia o realizar un segundo disparo,
para obtener resultados consistentes en cuanto a la técnica proporcionado por el equipo.

La intencion de este Grupo de Trabajo es publicar documentos similares del resto de equipamiento de
Radiologia y de Medicina Nuclear.

Este documento sera revisado si hay una causa que lo justifique, nueva tecnologia, nueva reglamentacion,
nueva edicion del PECCR (Protocolo Espariol de Control de Calidad en Radiodiagndstico), con objeto de
mantenerlo actualizado.

1.1. Referencias

REAL DECRETO 1976 / 1999, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnéstico

Articulo 11. Requisitos y aceptacion del equipamiento.

En la elaboracion de las especificaciones técnicas de compra del equipamiento deberan participar el
correspondiente médico especialista, el odontdlogo o poddlogo en el &mbito de su competencia y el
especialista en Radiofisica Hospitalaria.

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

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

6. Se consideraran requisitos minimos exigibles para la aceptacion, el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas expresadas en las especificaciones de compra y la adecuacion de los
resultados de las pruebas de aceptacion, a los niveles y tolerancias previstos en los documentos de
normalizacion nacionales o internacionales aplicables.

INFORMACION COMPLEMENTARIA AL REAL DECRETO 1976/1999

Articulo 11. Contenido de los certificados de pruebas de aceptacion

f) En el Anexo 1 se incluye un modelo editable de certificado de pruebas de aceptacion, valido también
para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 11.5 del RD 1976/1999 por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico.

REAL DECRETO 1085/2009, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacion
de aparatos de rayos X con fines de diagnoéstico médico

Articulo 11. Obligaciones que entrafia la autorizacion.
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f) Entregar los equipos vendidos al titular de las instalaciones de rayos X de diagndstico médico con
un certificado de pruebas de aceptacién conforme a lo establecido en el articulo 11.5 del RD
1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnastico.

Articulo 12. Declaracion de instalaciones.

b) Certificacion de la empresa de venta y asistencia técnica suministradora de los equipos
garantizando que éstos cumplen los requisitos del articulo 7 del presente reglamento. Anexo II.

PROTOCOLO ESPANOL DE CONTROL DE CALIDAD EN RADIODIAGNOSTICO (PECCR)

Capitulo 3. Control de Calidad en Diagnéstico por Imagen. Adquisicidon del equipamiento y pruebas
de aceptacion

Todo equipo nuevo que se incorpore a un servicio de diagndstico por imagen debera someterse, antes
de su uso clinico, a una prueba de aceptacion que asegure su adecuacion a las especificaciones del
contrato de compra y a las caracteristicas comprometidas por el suministrador en su oferta, a la
legislacion vigente y a los protocolos y documentos de normalizacion nacionales o internacionales
aplicables.

El conjunto de verificaciones, comprobaciones documentales y medidas que constituyen la prueba de
aceptacion deberd realizarlas el suministrador del equipamiento en presencia de una representacion
cualificada del comprador que, siempre que sea posible, incluira al especialista en Radiofisica
Hospitalaria. El alcance y contenido de la prueba de aceptacion debe venir establecido en las
especificaciones técnicas de compra [...]

Los resultados que se obtengan deberan constar en un certificado elaborado por el suministrador y
aceptado por el representante del comprador [...]

Se acepta con caracter general que las pruebas de aceptacién deben realizarse preferentemente por
procedimientos no invasivos y, en caso contrario, se debera garantizar que el equipo no se altera como
resultado de esa actuacion. La comprobacién de parametros importantes que no puedan medirse en la
instalacion podra sustituirse por certificados o pruebas de fabrica o similares.

Agradecimientos

Agradecemos muy sinceramente desde este grupo de trabajo, las aportaciones recibidas de los
miembros de la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM), Sociedad Espafola de Proteccion
Radioldgica (SEPR), Sociedad Espafiola de Radiologia Médica (SERAM), Sociedad Espafiola de
Radiologia Vascular e Intervencionista (SERVEI) y Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), tras las
revisiones realizadas del documento.

2. PRUEBAS DE ACEPTACION
2.1. Verificacion del sistema

Se verificara la composicién del sistema de acuerdo a la oferta.
- Calibraciones realizadas segun especificaciones del fabricante.

Se hara referencia y se pondra a disposicion del representante del comprador, el
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documento o protocolo, en el que se basara el suministrador para instalar y medir los parametros que le
asegure el correcto funcionamiento del equipo en cuestion.

- Controles funcionales, accesorios y software especifico.

Se verificara el correcto funcionamiento del equipamiento, indicando y haciendo constar si el mismo tiene
algun tipo de limitacion que impida su completa funcionalidad.

Se verificaran los accesorios, hardware y software. Se prestara especial atencion al software especifico
adquirido.

2.2. Verificacion de conectividades

Se verificara el correcto funcionamiento y configuracion del sistema Digital Imaging and Communication in
Medicine (DICOM) Conformance Statement del fabricante, asi como de otras conectividades, de acuerdo a
la oferta presentada.

En caso de tratarse de un sistema que se pueda conectar al PACS (Picture Archiving and Comunications
System), se adjunta un listado de cuestiones para verificar:

Si ’ No No procede

Funcionamiento de la lista de trabajo

Correcto envio y almacenamiento de los estudios en el PACS

Impresién DICOM

Correcto registro en el sistema de gestion de dosis

El fabricante del angiégrafo se responsabilizara del envio adecuado de los datos (imagenes) al PACS,
pero no de las posibles pérdidas de calidad (imagen), inherentes al propio sistema PACS.

2.3. Pruebas

A continuacion, pasaremos a detallar las distintas pruebas, haciendo mencién a la referencia de la prueba
detallada en el PECCR. Es importante respetar el orden que aqui aparece para realizar las pruebas.

Se sefialan con un asterisco aquellas pruebas que, aun cuando no dispongan de tolerancias bien
determinadas actualmente, se considera que han de ser realizadas con objeto de que se obtengan valores
de referencia para que sirvan de constancia para los posteriores controles de calidad.

En el caso de que se optara por un procedimiento interno (prueba especifica del fabricante) como prueba
de aceptacion, debido a que el procedimiento del PECCR no fuera factible o no se dispusiera de
tolerancias especificas, el fabricante se compromete a aportar la mayor cantidad de informacién disponible
para ratificar la validez de dicha prueba.

2.3.1. Pruebas al monitor

PM.1  Estimacion visual de la calidad de imagen
Prueba descrita en PECCR — MO001



El equipo debe permitir visualizar una carta de ajuste y tener disponibles las opciones para variar el brillo y
el contraste para una correcta visualizacion del mismo. Ademas, siempre que sea posible se bloquearan los
controles de brillo y contraste de los monitores para inhabilitar la posible modificacion de los ajustes
aceptados.

Para realizar esta prueba se puede utilizar la carta de ajuste que se describe en el PECCR o una carta de
ajuste equivalente siguiendo las indicaciones del manual de usuario.

2.3.2.

PG.1

PG.2

PG.3

2.3.3.

Pruebas geométricas

Minima distancia foco-piel
Prueba descrita en PECCR — DE001

Tamano del campo a la entrada del receptor de imagen
Prueba descrita en PECCR — DE003

Coincidencia del campo de radiacién con el area visualizada en el receptor
Prueba descrita en PECCR — DE006

Los fabricantes suelen realizar las siguientes pruebas para garantizar la coincidencia del campo de

radiacion y el de visualizacion:

- Realizan una prueba de “centering” (prueba implementada en la opcion de Service de los

distintos equipos). Con esto se asegura que el campo de radiacion esta centrado en el receptor de

imagen.

- Prueba de visualizacion de las laminas del colimador. Se deben observar al menos la mitad de
las laminas del colimador.

Entre las pruebas de centrado y de visualizacion de las laminas, se puede asegurar que el haz de
radiacion no excede (en mas de un 15 %) del &rea visualizada en el receptor.

Sin embargo, se recomienda adicionalmente realizar la prueba tal y como se describe en el

PECCR, con las siguientes consideraciones, en pos de la definiciéon de un estado de referencia

para los futuros controles de calidad:

- Se utilizaran peliculas radiocromicas, reglas fotoestimulables o CRs (cada vez menos usuales en
los centros).

Se evaluara y definira la posicidon exacta del panel plano frente a su carcasa accesible. Una vez se

defina dicha posicion se expondra la pelicula, regla o CR con el fin de definir el area radiada. Por

otro lado el area de recepcion de la imagen ya se ha definido al quitar la carcasa y medir el tamafio

del panel plano. Del mismo modo se habra definido la distancia entre el panel plano y la carcasa

(en profundidad y por cada lado).

Se recomienda que la prueba se realice con el maniqui que el usuario utilizara posteriormente en

sus controles de calidad, ya que en otro caso pudiese carecer de sentido el considerar esta prueba

como de referencia.

Pruebas de calidad de haz y rendimiento

Para la realizacion de estas pruebas, siempre que sea posible, se habilitara para el usuario la opcion de
disparo manual en el equipo. El usuario no puede trabajar en modo servicio, si bien en la aceptacién, con
el técnico presente, se pueden hacer estas pruebas en servicio, por la capacidad de modificar ciertos
parametros.

PCH.1

PCH.2

PCH.3

Exactitud de la tension
Prueba descrita en PECCR — DG007

Repetibilidad de la tensién
Prueba descrita en PECCR — DG008

Filtracion, capa hemirreductora



Prueba descrita en PECCR — DG009

*PCH.4 Valor del rendimiento
1.- Prueba descrita en PECCR — DG013 (modo grafia)
2.- Prueba descrita en PECCR — DE008 (modo fluoroscopia)

Se acuerda que al cambiar la filtracion en fluoroscopia habra que realizar la medida del rendimiento en
fluoroscopia.

PCH.5 Repetibilidad del rendimiento
1.- Prueba descrita en PECCR — DG014 (modo grafia)
2.- Prueba descrita en PECCR — DE009 (modo fluoroscopia)

2.3.4. Control Automatico de Intensidad (CAl)

*PCAIl.1 Tasa de dosis / dosis por imagen
Prueba descrita en PECCR — DE010

Para realizar esta medida se elegiran una serie de programas estandar para fluoroscopia, fluoroscopia de
alta tasa y disparo unico. Para que sirva de referencia, se conservaran los programas con los que se han
realizado las pruebas y se detallaran con especial interés las condiciones de medida, las cuales deberan
ser reproducibles por el usuario en un futuro.

Se recomienda se realice una prueba de referencia posterior a las posibles modificaciones introducidas en
los ajustes de los protocolos/programas durante las aplicaciones clinicas.

Retirar la rejilla previa al detector para realizar las medidas.

El fabricante indicara cual es el rango de valores aceptables para la tasa de dosis y la dosis por imagen,
segun sus procedimientos de ajuste, y en todo caso, cuando sea posible, aportara el valor del factor rejilla.

PCAIL.2 Repetibilidad de la tasa de dosis/ dosis por imagen
Prueba descrita en PECCR — DE011

*PCAL3 Compensacioén del CAl con espesores
Prueba descrita en PECCR — DE012

Se recomienda realizar esta prueba con laminas de cobre de entre 1 mm y 4 mm para evitar la
retrodispersion. Si establecemos como dosis de referencia los 2 mm de cobre, las dosis para espesores
menores podran tener, orientativamente, desviaciones de hasta un 30% y de hasta un 15% para
espesores mayores.

Esto se justifica debido a la distinta respuesta a las energias entre los dosimetros utilizados y los
receptores de imagen. La dosis de entrada a un receptor de imagen con un sistema de control automatico
de la exposicion perfectamente calibrado y ajustado depende de: la composicién del material atenuador, el
espesor y el potencial del tubo.

2.3.5. Dosis al paciente

PDP.1 Tasa de dosis a paciente / dosis por imagen a paciente
Prueba descrita en PECCR — DE013

Las tolerancias indicadas en esta prueba en el P.E.C.C.R, sélo son aplicables a los modos de fluoroscopia,
y en ningun caso a los modos de adquisicion.

Se indica que la medida de la tasa de dosis maxima a paciente, para cualquier espesor de éste, se realice
a 30 cm de la superficie accesible del receptor de imagen de rayos X, tal y como se indica en la IEC
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60601-2-54. Todo ello, con el tubo de rayos X colocado a la minima distancia posible del receptor de
imagen.

PDP.2 Valor de la dosis al punto de referencia intervencionista
Prueba descrita en PECCR - DEO16
En IEC 60601-2-43 Anexo EE se establece la metodologia a seguir, en la cual se detalla que:

° El detector de medida debera ser suficientemente pequefio para no cubrir mas del 80% de la
superficie del haz de rayos X sobre el plano de medicién, y el area de su superficie perpendicular al
eje fuente-detector no debera ser mayor de 30 cm?.

° El maniqui (20 o 30 cm de metacrilato de polimetilo) se coloca proximo al receptor de imagen,
dejando tanta distancia como sea posible entre el montaje de fuentes de rayos X y la superficie de
entrada del maniqui (para minimizar el efecto de la radiacién dispersa).

° El detector de medida se colocara en la posicion del Punto de Referencia Intervencionista, el cual
para sistemas con isocentro, se encuentra en el eje de referencia situado a 15 cm del isocentro
hacia la mancha focal.

2.3.6. Sistema de medida de dosis

Verificacion del funcionamiento de medida o estimacion del producto dosis-area
PDOS.area 1

Prueba descrita en PECCR — DE015

La medida se puede realizar con camara de ionizacion, con detector de estado sdélido o camara de
transmision dosis/area. En este ultimo caso, cabe advertir que dicha camara de transmisién puede no
estar calibrada para todo el rango de energias y filtracion, y por tanto pueden diferir las medidas en uno u

otro punto.

Se recomienda realizar la verificacidn para dos valores extremos de filtracion y dos valores diferentes

dentro del rango dinamico.

2.3.7. Calidad de imagen

Para este tipo de pruebas se hace especial hincapié en la necesidad de conservar y poder reproducir tanto

el método como las curvas (o programa de 6rgano) con la que se ha realizado la prueba en cuestion.

Se recomienda se realice una prueba de referencia posterior a las posibles modificaciones introducidas en
los ajustes de los protocolos/programas durante las aplicaciones clinicas.

Del mismo modo, se advierte la conveniencia de realizar dichas pruebas de calidad de imagen con el

maniqui del usuario con el fin de poder realizar un control de calidad posterior reproducible y fiable.

Se recomienda que el usuario guarde digitalmente las imagenes obtenidas en la aceptacion para la
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comparacion con las imagenes que se realicen en controles posteriores. Ademas, se recomienda que el
analisis de las imagenes se realice mediante un procedimiento automatico y reproducible.

PCIl.1  Resolucion espacial
Prueba descrita en PECCR — DE018

Se puntualiza que la medida se debe realizar en fluoroscopia.

PCl.2 Umbral de sensibilidad de bajo contraste
Prueba descrita en PECCR — DE020

Realizar para el tamafio de campo sin magnificacion y con la tasa de dosis que permita trabajar con las
tolerancias del maniqui utilizado.
Se comprobara para los demas modos de trabajo como referencia.

Se advierte que en los equipos con panel plano, pueden no ser estrictamente aplicables los valores de
tolerancia referenciados en el P.E.E.C.R, para intensificadores de imagen.

2.3.8. Angiografia con sustraccion digital

*PCIL.3 Limite de resolucion espacial para la imagen sustraida
Prueba descrita en PECCR — DE022

*PCl.4 Umbral de sensibilidad a bajo contraste para la imagen sustraida
Prueba descrita en PECCR — DE023

*PCIL.5 Artefactos de imagen sustraida
Prueba descrita en PECCR — DE027

La evaluacion de la sustraccion digital se hara en fluoroscopia.

Aunque existen maniquies especificos, estas pruebas se podran realizar con los maniquies utilizados en
las anteriores pruebas de calidad de imagen. Para ello se propone realizar la prueba utilizando la técnica
"road map".

2.3.9. Angiografia 3D
P3D.1 Resolucion espacial 3D

P3D.2 Exactitud geométrica 3D (corregistro imagen 2D/3D)

Debido a la inexistencia de normas de estandarizacion (IEC, NEMA...) para el funcionamiento de las adquisiciones
3D en equipos de angiografia, se recomienda realizar las pruebas pertinentes (como minimo las indicadas en este
documento), en base a los procedimientos del fabricante, asi como con sus maniquies vy tolerancias.



