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RESUMEN

En el area de imagenologia de un hospital, la atencidén técnica que requieren los
equipos médicos es cada vez mas controlada ya que deben cumplir con normas
internacionales y locales de seguridad radiologica, y funcionamientos que muchas
veces no se toman en cuenta al momento de la adquisicion e instalacion de estos
equipos; cabe aclarar que las readecuaciones y correcciones técnicas hospitalarias
gue se hacen es por la falta de previsién durante la ejecucion de las obras, lo que

provoca inconvenientes y pérdidas monetarias.

Por lo antes mencionado, es necesario contar con guias tecnoldgicas que permitan
planificar de manera anticipada todo el ciclo de vida de los equipos médicos; en este
caso, tomoégrafos, mamografos y resonadores magnéticos, a fin de mejorar la

eficiencia, seguridad y calidad diagnéstica en el area de imagenologia.

Para desarrollar esta guia se buscé referencias respecto a decisiones de compra de
tomagrafos, mamaografos y resonadores magnéticos; también se consulté en catadlogos
de proveedores las principales caracteristicas que satisfagan lo referente a las
necesidades médicas. Con respecto a requerimientos de preinstalacion, instalacion,
funcionamiento, mantenimiento y vida util de los equipos se obtuvo informacién de
manuales técnicos; consiguiendo finalmente presentar una guia completa con la que
es posible: planificar el proceso de compra; realizar una pre instalacion que permita
una correcta instalacion; considerar las necesidades técnicas de los equipos, a fin de
proporcionar un correcto funcionamiento y mantenimiento de los mismos; realizar un
seguimiento metrolégico adecuado; y aplicar una supervision técnica que garantice la

seguridad de los usuarios, calidad de imagen y eficiencia de estos equipos.

Palabras clave. Guia Tecnoldgica, tomoégrafo, mamédgrafo, resonador magnético
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ABSTRACT

In the imaging area of the hospital, medical equipment care is increasingly technical
because the radiological safety requirements that diagnostic imaging equipment must
meet international and local standards, plus the fact that hospital technical
readjustments and corrections must be carried out due to the lack of foresight during
the execution of the works causing great losses to the institution; they lead to the need
to create technological guides that allow the entire life cycle of computerized
tomographs, mammographs, and magnetic resonators to be planned in advance, in
order to improve the efficiency, safety and diagnostic quality in the imaging area. To
develop the guide, references were sought regarding purchase decisions for
tomographs, mammography machines, and magnetic resonators, and the main
characteristics of the equipment that meet medical needs were consulted in supplier
catalogs; consultations were made in equipment manuals on the pre-installation
requirements and equipment installation, operation, maintenance and its eventual loss
of useful life, finally managing to present a complete guide to the life cycle of imaging
equipment, a guide with which it is possible to: plan the purchasing process; carry out
a pre-installation that will allow for correct installation; consider the technical needs of
the equipment, with the aim of proportioning proper function and maintenance to said
equipment; realize adequate metrological monitoring; and apply technical supervision

that guarantees the safety, image quality and efficiency of this equipment.

Keywords: Technological guide, tomograph, mammography, magnetic resonance
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CAPITULO 1

1. PLANTEAMIENTO DE LA PROBLEMATICA

Una buena gestion de equipamiento médico incluye trabajo en conjunto y requiere que,
aparte del conocimiento de los expertos en cada &rea, se creen guias técnicas que

orienten el trabajo en comun de cada etapa de la vida de los equipos médicos.

Al momento, para estar a la par con los avances tecnoldgicos, las instituciones médicas
deben implementar estas guias con objeto de ayudar a evaluar que los equipos
satisfagan las necesidades y aplicaciones hospitalarias, reconociendo Normas y
Regulaciones que garanticen la seguridad de pacientes y del personal de salud, ademas,
de planificar y ejecutar la correcta instalacion de estos equipos, estableciendo controles
de aceptacion al inicio del funcionamiento y asegurar su adecuado mantenimiento hasta

el fin de su vida util.

1.1 Identificacién del problema

La tomografia y mamografia realizadas en los departamentos de imagenes son de vital
importancia en el diagnéstico clinico, por lo que, el nimero de examenes médicos de
estas tecnologias aumenta constantemente. La produccion de una buena imagen
diagnéstica radioldgica requiere la aplicacion de una minima dosis de radiacion, que
depende de la tecnologia del equipo y de las condiciones anatdomicas del paciente, a
quien esta emision de radiacion le representa un potencial riesgo bioldgico del tipo
estocastico, necesitdndose de gestiones técnicas que permitan el buen funcionamiento
del equipo que lleve a optimizar la dosis para proporcionar imagenes de calidad
diagnéstica, certeras, consistentes y precisas, y que a la vez se limite la dosis de
radiacion recibida por el paciente [1] [2] [3], y se proporcione la seguridad radiolégica del

personal ocupacionalmente expuesto (POE) y a los particulares en general.

La falta de directrices técnicas en la gestion de los tomografos, mamografos y
resonadores magnéticos (equipo generador de radiofrecuencia), causa costosas
paralizaciones que repercuten en diferentes areas de los hospitales, por lo que es

necesario contar con guias tecnoldgicas que ayuden a la mejor toma de decisiones frente


https://paperpile.com/c/1Msql8/7IkN0
https://paperpile.com/c/1Msql8/gl3Ft
https://paperpile.com/c/1Msql8/D2a6I
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a las necesidades que tienen estos equipos en las Areas de Imagenes durante las
diferentes etapas de su vida [4].

1.2 Justificacion

Organismos internacionales tales como: la Organizacién Internacional de Energia
Atémica (OIEA) y la Comisién Internacional de Proteccion Radiologica (ICRP), estan
trabajando en normas y sistemas de gestion para reducir los riesgos de radiacion y
optimizar la calidad de imagen diagnostica, aconsejando tomar acciones para bajar la

dosis efectiva en mamografia [5] y sobre todo en tomografia.

La seguridad en el resonador magnético, también requiere de gestiones técnicas para
disminuir el efecto de las interferencias electromagnéticas (IEM) [6]. Ademas, segun el
ciclo de vida hospitalaria de estos equipos se debe tomar decisiones referentes a la
compra, para lo cual se requiere acceder a caracteristicas, tipos y modelos de
tomaografos, mamaografos y resonadores magnéticos que cubran las necesidades de las
areas de imagenes, prever acondicionamiento tecnoldgico para su instalacion,
considerar seguridad radioldgica e interferencia electromagnética del area donde seran
instalados estos equipos, asi como, las gestiones para su instalacion. Ya en
funcionamiento los equipos, son necesarios los mantenimientos preventivos, correctivos,
controles de calidad y metrologia que permitan entregar calidad, seguridad y confianza
en los diagndésticos médicos, ademas de evitar paralizaciones de atencion médica por
mal funcionamiento de los equipos [7], [8]. El buen desarrollo de estas actividades hace
imperativo que los ingenieros biomédicos cuenten con guias técnicas y tecnologicas que
ayuden a solucionar los problemas que se presenten, desde la toma de decision de
compra, la instalacion, la preservacion, y hasta la obsolescencia y reposicion de estos

equipos dentro de las unidades médicas.

1.3 Solucion propuesta

La atencién integral de los equipos biomédicos del &rea de imagenes, requiere el trabajo
conjunto del personal a cargo de la compra, instalacion, mantenimiento y uso adecuado
de los equipos, a fin de sacarle el maximo provecho en cada una de las etapas de su

vida util y entregar la mejor calidad diagnostica en los resultados médicos. Para ello, se


https://paperpile.com/c/1Msql8/piZZA
https://paperpile.com/c/1Msql8/QYrks
https://paperpile.com/c/1Msql8/qqh0c
https://paperpile.com/c/1Msql8/FrBuT+MuxUX
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propone una guia técnica referencial que contenga instrucciones que ayude en la
seleccion de tomografos, mamografos o resonadores magnéticos en el area de
imagenologia, acorde a la entidad, segun el nivel de prestacion de salud y de acuerdo a
caracteristicas propias entre diferentes modelos de equipos. La guia, es para contribuir
técnicamente en la planificacion y coordinacion de los procesos de preinstalacion,
instalacién, controles y aceptacion de los tomoégrafos, mamografos y resonadores
magneéticos, incluyendo, la seguridad radiologica y los documentos emitidos por la
entidad reguladora, que permiten la importacion de los tomografos y mamaografos, asi
como también, la determinacion de las seguridades electromagnéticas para el resonador;
la guia también contiene informacién del funcionamiento de estos equipos en mencion y
de sus requerimientos en mantenimientos preventivos y correctivos, ademas, de orientar
en el proceso y flujo de las imagenes médicas producidas por estas modalidades de

estudio.

1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general

Proponer una guia tecnoldgica que permita orientar en las decisiones de compra,
instalacion, operacion y mantenimiento de tomoégrafos, mamografos, resonadores
magneéticos y sus periféricos, a fin de garantizar procedimientos que minimicen riesgos
por radiacion e interferencias electromagnéticas (IEM), maximizar la calidad de imagen,
y asegurar la eficiencia en la operacion de los equipos y la atencion continua de pacientes
en las areas de imagenes.

1.4.2 Objetivos Especificos

1. Elaborar una guia que permita evaluar caracteristicas de diferentes modelos
de tomografos, mamografos y resonadores magnéticos, para visualizar entre
cudles escoger para satisfacer diferentes necesidades y tipos de examenes

gue requieren las areas de imagenologia.

2. Proporcionar una guia que permita valorar diferentes criterios para una

correcta preinstalacion, instalacion y puesta en marcha de los equipos,
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considerando la proteccion radiologica para tomoégrafos y mamografos,
ademas, de blindajes e interferencias electromagnéticas en los resonadores.

3. Facilitar una guia de operacién, mantenimiento y control de calidad para
tomégrafos, mamaografos y resonadores a fin de garantizar un trabajo eficiente,
que permita la entrega de una buena calidad de imagen y minimice
paralizaciones por dafios de equipos, exposiciones radioldgicas, interferencias

electromagnéticas, etc.

4. Elaborar una guia, que permita identificar equipos de adquisicion vy
procesamientos de datos, manipulacion y diagnostico de imagenes,
almacenamiento y transmision de datos. Es necesario usar estos equipos
junto a tomégrafos, mamadgrafos y resonadores magnéticos a fin de asegurar

imagenes diagnosticables de alta calidad.

5. Elaborar un registro de la documentacion necesaria y obligatoria que los
tomaografos y mamaografos requieren para su importacion, operacion y compra

de repuestos.

1.5 Metodologia

Con el fin de obtener informacion de tomdégrafos, mamoégrafos y resonadores
magnéticos, tanto de su funcionamiento y uso, se recurre a la literatura de libros, revistas
e informacién de fabricantes. Adicionalmente, se recopila informacién basica que
permita enumerar algunos procedimientos médicos, tipos de exdmenes y técnicas de
imagenologia, que requieren del uso de diferentes modelos de tomégrafos, mamdégrafos
y equipos de resonancia magnética para contrastar con los modelos que satisfacen estas

necesidades médicas.

El tema de instalacion, mantenimiento, calibraciones y control, se realizara a partir de
manuales de servicio de fabricantes y de libros de servicio de los instrumentos de control

de calidad.

Con respecto a seguridades radiolégicas en tomografia y mamografia, se referird a

normas emitidas por expertos en el tema, como el Acuerdo Regional de Cooperacion
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para la Promocion de la Ciencia y la Tecnologia Nucleares en América Latina y el Caribe
(ARCAL) [9], que promueven, diferentes regulaciones y protocolos de proteccion
radiolégica y de control de calidad en radiodiagndstico. De igual manera, para la
resonancia magnética se consultara literatura del Food and Drug Administration (FDA) y
de organismos internacionales que tratan el tema de las radiofrecuencias, y la Directiva
2013/35/UE [10], [11], que establece disposiciones minimas en materia de proteccion de
los trabajadores, contra riesgos de los campos magnéticos en el trabajo. Adicionalmente,
se recopila informacion de las regulaciones estatales en materia de seguridad
radiologica, necesarias para la instalacién, el manejo y obtencién del permiso de

importacion de los equipos emisores de radiacion y sus repuestos.

Con el objeto, de garantizar a la institucion una excelente imagen radiologica
diagnosticable, se procedera a recolectar informacion de actualizaciones y renovaciones
tecnologicas de equipos de adquisicion de imagenes, almacenamiento de datos,
tratamientos de imagenes y transmision de imagenes médicas [12], [13], que cumplan
con protocolos de control de calidad para tomografos, mamégrafos y resonadores

magneéticos en revistas e informacion de fabricantes.

1.6 Alcance

El alcance de esta guia tecnoldgica es de caracter general basico y de referencia
unificada. Esta creada para proporcionar informacién que permita, mejores decisiones y
acciones en asuntos que atafien a: evaluacion de compra, instalacién, funcionamiento,
mantenimiento y justificacion al dar de baja los tomdégrafos, mamadgrafos y resonadores
magnéticos, considerando tecnologias, y modelos en forma general. La busqueda de
mejoras en eficiencia, seguridad, y calidad diagndstica, se centra en el accionar técnico
y del buen funcionamiento de estos equipos y sus periféricos, sin abordar otros aspectos
que influyen en el producto final, ni abordar en forma profunda, el conocimiento exclusivo
de los diferentes profesionales al respecto de las marcas de estos equipos. Las fotos
agui expuestas se obtuvieron de diversos equipos instalados en el pais y son usadas

so6lo con el propoésito académico de visualizacion del tema en el que se presentan.
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CAPITULO 2

2. ESTADO DEL ARTE

Los equipos de imagenes médicas, son maquinas ampliamente usadas en entidades
dedicadas a brindar servicios de salud. La informacion que recopilan estos equipos,
sobre la anatomia y fisiologia humana a partir de diferentes técnicas y métodos de
adquisicion de imagenes tales como: acusticos, térmicos, rayos X y ondas magnéticas,
permiten realizar diagnésticos, seguimientos e intervenciones clinicas y quirargicas, en

las diferentes ramas de la medicina [14].

Debido a la inversién econdmica de estos equipos de imagenes y a su importancia en
las diferentes areas hospitalarias, merecen un manejo especial durante toda su vida util,
que va desde, la planificacion de su adquisicion y los afios de funcionamiento, hasta, las
condiciones de pérdida de su funcionamiento efectivo y eficaz, por lo cual, existe la
necesidad de tener a mano una guia tecnolégica con instrucciones actualizadas, que
permita trabajar en conjunto con cada miembro del hospital que interviene en el proceso,
con la finalidad, de minimizar errores en la gestion tecnoldgica de principio a fin; esta
disminucién de erratas, debe prevenir: la adquisicion de equipos de imagenes no acordes
alas necesidades reales de los establecimientos de salud, el largo tiempo de paralizacion
de un equipo por falta de adquisicibn de fungibles y repuestos debido a valores
superiores a los presupuestados, los dafios del equipo por detalles técnicos operativos
diferentes a los previstos por los hospitales, la baja productividad o indisponibilidad
sanitaria debido a la obsolescencia técnica del equipo, y, personal no calificado debido
a falta de entrenamiento para la atencion técnica de los equipos, resultando en graves

consecuencias y mas consideraciones [15], [16].

Finalmente, de acuerdo a la estadistica entregada por el Instituto Nacional de Estadistica
y Censos (INEC), los equipos de diagndéstico de mayor presencia en nuestro pais son
los ecografos y rayos X, seguidos de cerca por mamaografos y tomdgrafos, esperandose
que, con la vigente pandemia de COVID, el numero de tomografias a realizar, crezca

considerablemente [17].
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En las distintas entidades de salud, el departamento de imagenes es el area donde se
realizan efectivas y distintas tomas de imagenes médicas que aportan una correcta
ayuda, tanto en el diagndstico clinico como en la toma de decisiones, antes, durante y
después de las distintas intervenciones quirurgicas, y en la planeacion de tratamientos y
seguimiento de los pacientes, siendo los equipos de imagenes los dispositivos que
permiten estas actividades; entre ellos, se revisa al tomografo, mamaografo y resonador
magneético por ser, entre los equipos de mayor grado de complejidad tecnoldgica, los

mas representativos. [18], [19] [20].

2.1 Equipos médicos de imagenologia
2.1.1 Tomobgrafos

Figura 2.1 Equipo de tomografia.

Los tomégrafos, son equipos médicos que por décadas han sido utilizados en el area de
imagenes, sus generadores emiten haces de rayos X que atraviesan de forma
multiplanar la estructura humana, y la interaccion de la radiacion con las diferentes
regiones del cuerpo, es captada por detectores especiales y posteriormente evaluadas
computacionalmente, de ahi, los datos obtenidos con ayuda de complejos algoritmos
matematicos son convertidos en imagenes axiales, facilitando estudios anatomicos y

funcionales de los mismos [21], [22].

Las necesidades hospitalarias y los avances tecnoldgicos, han permitido que los
tomoégrafos evolucionen en sus diferentes componentes detallados a continuacion: en la
estructura del generador de rayos X, en la ubicacién de los detectores de radiacién al

otro extremo del tubo de rayos X, en el numero de filas de detectores que determinan la
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cantidad de cortes fisicos por cada rotacion, en el nUmero de tubos de rayos x que utiliza
el tomégrafo para obtener diferentes niveles de energia, en los movimientos de la camilla
del paciente y en los softwares, entre otros. En relacion con lo anterior, es importante
considerar que las necesidades hospitalarias y clinicas son las que determinan el modelo

del tomdgrafo que se usara [23]-[25].

Varios requerimientos deben ser analizados previo a la adquisicion del tomografo
elegido, por ejemplo, el conocimiento de la potencia de radiacion y la ubicacion exacta
en el cuarto donde sera instalado el tomografo, le permite al hospital planificar el blindaje
del area, con el objeto de minimizar los riesgos de radiacion; estos valores para realizar
el calculo de blindaje se encuentran normalizados internacionalmente y siempre se
espera que, dichos valores al ser medidos sean inferiores al reglamentado, por ello, debe
existir el compromiso técnico de controlar el nivel de radiacion dentro de rangos
aceptables y mantener una excelente calidad de imagen; una manera de conseguir esto,

es ajustarse a los controles de calidad en proteccién radiol6gica del tomografo [26]—[28].

Los desgastes y fallas en los diferentes componentes del tomégrafo, provocan que la
calidad de la imagen se degrade y no sea diagnosticable, por lo que durante el tiempo
de vida util se debe precautelar el correcto funcionamiento del equipo, proporcionando
mantenimientos preventivos, correctivos y calibraciones en forma regular, siguiendo
procedimientos y controles que mantengan la calidad original con la que fue instalado
[29].

Finalmente, el analisis de los cambios observados, durante los controles de calidad
periédicos, que se realizan, con respecto al control de aceptacion del equipo después de
su instalacion, y la estadistica de dafos y paralizaciones que ha tenido el equipo, permite
determinar el fin de la vida atil del tomégrafo, introduciendo, si es el caso, la necesidad

de adquirir uno nuevo.

El reconocimiento de las caracteristicas y requisitos para la atencion de cada una de
estas etapas en la vida util del tomografo, conduce a planificar una guia que permita
evaluar y tratar cada una de ellas con la finalidad de obtener un mejor rendimiento, que

conlleve a realizar mejores diagndsticos por imagen, con la menor incidencia de
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radiacion, optimizando asi los recursos del hospital o entidad que brinde este servicio
[30].

2.1.2 Mamdégrafos

L )

Figura 2.2 Equipo de mamografia.

Los mamdgrafos, son equipos utilizados para el diagnostico de las mamas,
principalmente en mujeres mayores a 30 afios; el uso de esta técnica radioldgica genera
preocupacion, debido a que, los senos son uno de los tejidos de la anatomia femenina
mas sensibles a la radiacion ionizante y aunque el nivel de radiacién de estos equipos
(27 Kv a 35 Kv) es menor en comparacion al producido por los tomégrafos, se debe tener
sumo cuidado con el uso del mamaografo, a fin de manejar las menores cantidades de

radiacion.

Los avances técnicos han considerado varios aspectos para minimizar los posibles
riesgos de dafios por radiacion en el cuerpo de las pacientes; por ejemplo, para obtener
una imagen de mamografia en la actualidad, se emplean detectores digitales, que
permiten adquirir informacion de las mamas con menores dosis de radiacion y menor
tiempo en el procedimiento, que en las mamografias analogicas. Adicionalmente,

técnicas de softwares, basados en criterios de observacion de la textura mamaria en
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umbrales de densidades cada vez mas bajos, contribuye a satisfacer la necesidad de
prevenir varios tipos de cancer mamario en etapas cada vez mas tempranas, donde la
técnica mamografica junto a los ecos de mamas y resonancia magnética, permiten la
deteccidn precoz del cancer de mamas, con altas probabilidades de recuperacion de
hasta un 90% de los casos. [31]-[35].

Con la llegada de la mamografia digital con tomosintesis [36], [37], es posible observar
no solo imagenes 2D, sino también imagenes 3D; la tomosintesis permite realizar
diagndsticos de la mama en cortes de hasta 1 mm, evitando la superposicién de tejidos
mamarios, mejorando la sensibilidad diagnéstica hasta en un 35%, Yy detectando de
manera precoz tumores muy pequefos; su aplicacion realiza un barrido angular de entre
15 a 60 tomas mamograficas de frente y perfil de la mama en un tiempo estimado entre
8 y 12 segundos para lograr obtener la imagen 3D. Cabe mencionar que algunos
mamagrafos, estdn mecdnicamente estructurados para tomosintesis, los cuales pueden
alcanzar posteriormente esta opcion, adquiriendo el software correspondiente, opcion
que puede ser acogida cuando inicialmente no se posee los recursos econdmicos

suficientes para comprar el paquete completo [38]-[41].

Por otra parte, la mamografia requiere controles de calidad muy estrictos: en la emisién
de radiacion, en el sistema de compresién de mamas, en la coincidencia entre haces
luminosos y haces de radiacién que permiten establecer correspondencia exacta entre
lo que se quiere tratar y el procedimiento que se realiza, también es necesario mediante
equipos periodicamente certificados, controlar que los parametros del generador: Ky,
mA, y tiempo de exposicion del equipo, concuerden entre lo programado y los valores

emitidos por las maquinas.

Otro detalle que se debe considerar, es que los detectores en mamografia son sensibles
y para que su vida util de aproximadamente 5 afios no sea recortada, se requieren
mantenimientos rigurosos, controles de calidad y calibraciones periédicas. Cabe indicar,
gue estos equipos deben ser encendidos 30 minutos antes de su uso, para que se
activen los sistemas de auto calibracion y se alcance los niveles de estabilizacion

requeridos para empezar a trabajar [42], [43].
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2.1.3 Resonadores magnéticos

Figura 2.3 Equipo de resonancia magnética.

Este equipo de imagen, ha sido ampliamente usado en las instituciones médicas por ser
fiable en: diagndéstico de patologias, estudios de tejidos del sistema musculoesquelético,
examenes de Organos como: rifién, bazo, Gtero, ovario, corazéon y prostata, para

determinar tumores y otras anomalias.

De modo similar, la imagen por resonancia magnética, tiene un gran uso en: observacion
de aneurismas en vasos del cerebro, accidentes cerebrovasculares, trastornos de
médula espinal e incluso realizando examenes complementarios de mamografia; los

resonadores también son usados para detectar cancer de mama [44] — [48].

A diferencia del peligro de radiacion que presentan los tomografos, los resonadores
magnéticos no causan afecciones en si. Sin embargo, los potentes imanes de los
resonadores magnéticos pueden atraer los artefactos o dispositivos metalicos, que tenga
los pacientes en su cuerpo, generando la necesidad de mantener normas Yy
procedimientos para evitar que los pacientes, o cualquier persona, ingrese al area del
resonador con accesorios metdlicos tales como: relojes, aretes, clips, grapas, tatuajes

con tinta metalicas, herramientas, y de manera similar controlar la realizacion de
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procedimientos a personas que tengan: marcapasos, protesis metalicas, implantes
cocleares, dispositivos intrauterinos y todo tipo de elementos electrénicos y metalicos
[49]-[51].

Nuevos disefios de resonadores controlan la atraccion magnética y la reducen al area
del gantry, con lo que se ha podido mejorar el proceso de proteccion de estos equipos
hacia los pacientes. Avances tecnologicos en el procesamiento de imagen y el uso de la
inteligencia artificial han permitido que, los resonadores de baja intensidad de campo
magnético, puedan proporcionar calidad de imagen que antes se esperaba en equipos
de mayor potencia [52], [53].

La preinstalacion del resonador debe ser guiada por un especialista que gestione las
necesidades técnicas del equipo tomando en cuenta:

a) La interferencia electromagnética que afecta a los componentes
electronicos de otros equipos médicos instalados en su proximidad,
sean estos: tomagrafos, quiréfanos, angiografos, etc.

b) La generacion de ruido de este equipo, que también impide instalarlos
cerca de areas sensibles como: cuarto de audiometria, oficinas, salas
de conferencias, etc., por lo que se recomienda instalarlo alejado de
estos sitios.

c) La inobservancia a estas recomendaciones implica reforzar
posteriormente los blindajes del resonador y blindar acusticamente las
otras areas, causando pérdidas econdémicas y de tiempo a los centros

médicos.

Por lo antes mencionado, se necesita acatar las regulaciones de construccion de
distancias minimas y cumplir las normas de sensibilidad, ante los campos magnéticos de
los diferentes equipos médicos, contemplando la separacion reglamentaria de los demas

equipos al area de resonancia.

Esta prohibida la instalacién de accesorios u otros objetos en las paredes del cuarto del
equipo, tanto por dentro como por fuera, ya que podria provocar perforaciones al blindaje

electromagnético de las paredes, siendo importante el conocimiento del uso de filtros
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ante la necesidad de atravesar la pared del cuarto del resonador para evitar fallas en el
equipamiento [54]-[56].

La instalacion de los resonadores magnéticos debe estar a cargo de ingenieros
capacitados en fabrica, ya que requiere de un plan de accién debidamente trazado y
ejecutado con: las herramientas adecuadas, los equipos de calibracién y de control,
siguiendo las normas de instalacion, de control y verificacién del funcionamiento correcto

de las partes.

Durante los mantenimientos preventivos, es importante la observacion y control del nivel
del helio refrigerante, que sirve para el proceso de enfriamiento del iman permanente en
resonadores cerrados, también el control funcional de las bobinas, la presentacion de

imagenes y el correcto funcionamiento de la parte electronica entre otros [57], [58].

2.2 Normas internacionales de seguridad radiolégica

Los equipos radiologicos han permitido grandes avances en la deteccion, diagnostico y
tratamiento de enfermedades. Pero, el uso de la radiacién en estos procesos conlleva a
un incremento silencioso de radiacion a las personas expuestas en estos equipos,
especialmente en los tomdgrafos que requieren mayores dosis para su funcionamiento.
Este andlisis, ha traido consigo la necesidad de elaborar Guias que aborden el tema de
la seguridad radiol6gica y que permitan establecer controles, que garanticen seguridad
en el uso de la radiacion emitida por los equipos de imagen, entre ellos tomégrafos y
mamaografos, [59], [60].

Patrocinada conjuntamente por
AEN de la OECD, CE, FAO, OIEA, OIT, OMS, OPS, PNUMA
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Figura 2.4 Entes patrocinadores de Normas De Proteccién Radioldgica y Seguridad.

La Organizacién Internacional de Energia Atdmica (OIEA), de la cual, Ecuador es
miembro autorizado, ha creado normas de seguridad para proteger la salud de los
pueblos y la naturaleza desde el afio 1958, dentro de ese conjunto de normas, incluye la


https://paperpile.com/c/1Msql8/jqFz6+uloPm+QShag
https://paperpile.com/c/1Msql8/wbmeG+fuvxA
https://paperpile.com/c/1Msql8/Vrc0Z+BbmA5

24

Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA Numero GSR Parte 3 [33], que trata, entre
otros temas acerca de la proteccién radioldgica, la cual establece, que las exposiciones
radiolégicas pueden causar la muerte de células del 6rgano expuesto si estas rebasan
determinados umbrales de dosis. Estas normas estan basadas en: experiencias,
investigaciones, juicios de valor en la gestion de riesgo, coleccion de datos de los paises
miembros, recomendaciones del Comité cientifico de las Naciones unidas para el estudio
del efecto de la radiacion (UNSCEAR), y de la Comision internacional de Proteccion

Radioldgica (ICRP), y se sustentan en los siguientes principios de seguridad [61], [62]:

e Laresponsabilidad de la seguridad recae en la persona u organizacién a cargo de
la institucion y actividad que genera el riesgo de radiacion.

e Todo gobierno debe establecer un marco de seguridad juridica, que incluya un
organismo regulador independiente.

e La actividad que genera el riesgo radiolégico debe generar un beneficio general
mayor, cumpliendo el principio de riesgo beneficio.

e EIl nivel de proteccion debe ser optimizado para obtener la seguridad
razonablemente mas alta.

e Las medidas de control deben garantizar que nadie sea expuesto a riesgo de
dafios inaceptables.

e Toda medida protectora existente o no reglamentada, debe justificarse y

optimizarse.

2.3 Protocolos de control de calidad en radiodiagnostico

La sociedad espafiola de proteccion radiolégica en su protocolo de seguridad radiolégica
indica que, la sola creacion de protocolos de seguridad para la radiacion ionizante, no
permite un trabajo completo que garantice la seguridad y calidad en el diagndstico por
imagenes; es necesario trabajar en cada parte del proceso de diagnéstico, incluyendo:
las etapas de formacién en seguridad, control a los especialistas, analisis de
reconocimiento de las necesidades para cambio de equipos y repuestos, cumplimiento
de periodos de mantenimientos de acuerdo a las recomendaciones del fabricante.
Ademas, indica que el proposito de los protocolos de control de calidad en

radiodiagndstico emitidos por ellos, se limita al control de calidad de los equipos para
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crear imagenes de alta calidad diagnostica, y minimizar el riesgo en pacientes y personal
expuesto al menor costo posible [69] — [71].

Tanto en los tomografos como en los mamadgrafos se deben realizar diferentes tipos de
controles como: controles en los pardmetros de la emision de la radiacién, siendo éstos,
el kilovoltaje (Kv), el miliamperaje (mA), el tiempo de exposicion (t), la carga eléctrica
miliamperio segundo (MmAs), parametros que son proporcionados por el generador de
rayos X; ademas, es necesario realizar controles de calidad, relacionados con la
exactitud geométrica en el &rea en que se aplica la radiacion, siendo éstos: el control en
la coincidencia de los haces luminosos y de radiacién, el control de posicionamiento y
movimientos; y otros controles de calidad de imagen, que permiten que ésta se mantenga

dentro de parametros minimos establecidos.

Estos controles, toman como muestra referencial, el control realizado durante el proceso
de aceptacion de los equipos luego de su instalacion [70] — [73]. Para realizar medidas
en los elementos de las tarjetas electrénicas, y confirmar valores y curvas implicadas en
el proceso de radiacion, los ingenieros durante la instalacion y mantenimiento utilizan
herramientas propias del equipo o herramientas de tipo invasivas. Pero el control de
calidad de radiacion se realiza con herramientas externas no invasivas al equipo. Estas
herramientas son colocadas frente al haz de rayos X, que, al censar la radiacién emitida
por el equipo, reflejan los valores de Kv, mA, mAs, tiempos, dosis, etc. y corroboran que
los valores indicados por el equipo coinciden con los valores determinados por estas
herramientas. Cabe indicar que estas herramientas reciben certificaciones anuales de

los organismos de control; en el caso ecuatoriano debe realizarse fuera del pais.

Estos controles son realizados durante: la prueba de aceptacion del equipo médico
emisor de radiaciéon al momento de la compra; o cada vez que el fabricante realice un
cambio de repuesto en un componente que pueda repercutir en la calidad de la imagen
o la dosis; y en controles periddicos. Se realizan con el objeto de comprobar que, el
equipo mantiene las caracteristicas de emision de radiacion conforme y uniforme durante
todo el periodo de vida del equipo, y precautelar que la dosis de radiacion que recibe el
paciente esté dentro de los limites establecidos por las normas de proteccion radiolégicas

[9], [71], [74], [75]. El resonador magnético, no presenta peligro por radiacion, por lo que
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el protocolo de seguridad radiolégica, se enfoca en los peligros que los campos
magnéticos provocan ante el uso de metales y componentes electronicos de un paciente,
asi como las condiciones que permiten a la resonancia mantener imagenes
eficientemente diagnosticables; para ello, se observan parametros relativos al iman,
tales como: la frecuencia central de resonancia, homogeneidad del campo magnético,
exactitudes geométricas, verificacion de blindajes de radiofrecuencia, resolucién
espacial, visualizacién de artefactos y analisis de imagenes residuales. La mayoria de
estos parametros, se basan en especificaciones del fabricante, y, para su medicion
requieren de las herramientas que éstos proporcionan, e incluso se acostumbra que ellos
efectlen este control. A futuro se espera que los hospitales puedan contar con personal
especializado para efectuar estos controles, sobre todo en sospechas de mal

funcionamiento [76], [77].

2.4 Modelos de equipos de tomografia, mamografiay aplicaciones radiograficas
2.4.1 Tomografos convencionales y multicortes

Entre las consideraciones para adquirir un nuevo equipo de tomografia, se requiere tener
conocimiento exacto de cuéles son las necesidades del hospital, pues, independiente de
su aplicaciébn médica, siempre serd necesario obtener la mejor calidad de imagen para
la interpretacion del diagndstico, sin olvidar la proteccion radiolégica y el valor de

radiacion que se da al paciente.

La calidad de imagen, segun el tipo de examen requerido, no lo da el nimero de cortes,
aunque en casos especiales como examenes cardiacos, la necesidad de adquisicién de
una muestra completa del 6érgano en una sola rotacion del gantry, requiere del sistema
detector un mayor numero de cortes para captar el volumen completo del corazén, a
medida que el grosor de estos detectores son mas pequeiios. Es por ello que se tienen
tomoégrafos con 64, 128, 156 y mas cortes por rotacion. Los tomografos modernos
permiten satisfacer estas necesidades reduciendo considerablemente los valores de
radiacion emitidos [78], [79].

Por otra parte, la velocidad de rotacion del gantry también tiene su importancia en la

calidad de imagen, especialmente en aplicaciones donde la frecuencia funcional del
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organo causa borrosidades en los tomografos mas lentos. Asi, los equipos que demoran
500 ms por cada rotacion presentan mayor borrosidad dinamica en imagenes cardiacas
y pulmonares, que aquellos que demoran 300 ms por rotacion. Aunque los tomografos
de mayor nimero de cortes y de mayor velocidad son mas costosos, esta caracteristica
no influye para otros tipos de estudios estacionarios, por lo que sera necesario evaluar
los tipos de exadmenes a realizar al momento de elegir el tomdgrafo [80] — [82].
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Figura 2.5 Tomografo multicortes a) Vista exterior, b) Vista interior.

Por otra parte, el desarrollo de software permite que los fabricantes, presenten
programas especializados para las varias aplicaciones meédicas; es asi como, se tienen
paquetes para aplicaciones en cuidados intensivos, que en caso de traumatismos
multiples realizan evaluaciones rapidas de columna y costillas; también existen

aplicaciones cardiacas, neurolégicas, oncoldgicas, entre otras.

La tecnologia actual presenta otras muchas técnicas de adquisicion de imagen para los
tomégrafos, por ejemplo: tomografos con dos tubos de rayos X y dos detectores,
tomégrafos con detectores de doble capa, tomdgrafos con un tubo de rayos x que emite
dos niveles de energia por cada ciclo; estas técnicas de energia doble que ya se emplean
en otros paises también empiezan a presentarse en el mercado local [83], [84].
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2.4.2 Evolucion de los mamografos

La necesidad constante de mejorar la calidad de imagen diagndstica, en forma oportuna
y con menores dosis de radiacion en mamografia, ha permitido contar con varios tipos
de mamdégrafos, y actualmente el mercado ofrece mamaografos analdgicos, digitales y

digitales con tomosintesis.

Para obtener la imagen mamografica, el equipo usa un haz de rayos X que atraviesa la
mama, y posteriormente la radiacion no absorbida por ella es captada por un detector,

gue luego es procesada y convertida en imagen.

La calidad de imagen se encuentra relacionada por lo general con los siguientes
pardmetros: contraste, resolucion espacial, artefactos, ruido y distorsion, que estan
determinados por los sistemas de adquisicion, y las técnicas apropiadas usadas por el
operador en el generador al seleccionar los kilovoltios KV, corriente mA, filtros, entre
otros [36], [41], [85].
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Figura 2.6 Mamadgrafo a) Analdgico, b) Digital.

La mamografia convencional que aun permanece en nuestros centros de atencion usa
como detector un sistema de pelicula-chasis radiografico, cuya pelicula fotosensible,

reacciona al contacto con la emulsion fluoroscopica de una de las caras del chasis porta
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pelicula, luego de que ésta, es alcanzada por los fotones de radiacién que atraviesan la
mama en estudio. Luego la pelicula revelada sirve para visualizacion y diagnostico
clinico, para finalmente ser guardada en un sistema de almacenamiento de imagen de

uso posterior [86], [87].

La mamografia digital, suele subdividirse en mamografia digital indirecta o por

conversion (CR), y en mamografia digital directa (DR).

El (CR) emplea una placa de fosforo fotosensible dentro de un chasis similar al del
método convencional, para captar los fotones de rayos X y mantener una imagen latente
sobre una cara de red cristalina. Luego, esta imagen es procesada en una camara con
lector laser para ser convertida a sefial digital, y posteriormente sera llevada a un sistema

de computacion para convertirla en la imagen mamografica final.

Para el sistema de mamografia (DR), un detector plano interactla directamente con los
fotones de radiacién que atraviesan la mama, y comercialmente se los reconoce en dos
formas: (DR) de conversion indirecta, en la cual los fotones son convertidos en luz,
recibidos por fotodiodos y posteriormente reconvertidos en sefial eléctrica digital;
mientras los (DR) de conversion directa, que usan detectores de selenio u otro material
sensible a los rayos X, convierten directamente los fotones recibidos en sefial eléctrica,
permitiendo que la imagen pueda transmitirse, almacenarse, procesarse y visualizarse

en diferentes dispositivos para una mejor optimizaciéon de resultados [88], [89].

Los mamografos digitales con tomosintesis, utilizan digitalizadores que captan con
menores dosis de radiacion, y tiene la capacidad de realizar mayor nimero de tomas

radiograficas.

Para que se pueda obtener imagenes en cortes, con menos densidad mamaria, la
deteccion de la radiacion se realiza en dimensiones cada vez mas pequefias, que al
momento estan en el orden de algunos micrones, esto permite observar en la imagen

microcalcificaciones [90], [91].
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2.4.3 Resonadores abierto y cerrado

La resonancia magnética, considerada una gran herramienta para el diagnostico por
imagen, es una técnica que no requiere de radiacion, ni causa dolor al paciente y permite

la obtencién de cortes muy finos [92], [93].

El resonador cerrado, en su interior esta conformado por un electroiman, cuya bobina
esta construida por kildbmetros de hilos superconductores con resistencias eléctricas
cercanas a cero, que proporciona grandes campos magnéticos medidos en teslas; para
gue los superconductores alcancen estos niveles de resistencia, deben ser enfriados a

0°K (grados Kelvin), por lo que la bobina debe siempre estar inmersa en helio liquido.

El resonador debe usar varias bobinas o antenas de radiofrecuencia con la finalidad de
obtener la informacién del spin del cuerpo del paciente, las cuales existen en varios tipos
como: de volumen, de superficie, e internas. Las de volumen cubren el area de estudio,
las de superficie se colocan encima del area a tratar y las internas se colocan dentro de
cavidades como un tipo de catéter dentro de un vaso sanguineo y obtiene informacion

de la parte externa a la bobina [10], [94].

Figura 2.7 Modelo de resonador abierto.
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El resonador cerrado, se construye en forma de bobina para que los campos magnéticos
creados proporcionen homogeneidad en su centro, en la actualidad se comercializan
resonadores de 1.5 a 3 Teslas los cuales proporcionan una excelente calidad de imagen;
aunque debido al confinamiento del paciente dentro del iman durante el tratamiento no
es apropiado para personas claustrofobicas, y en el caso de los bebés necesitan
sedacion. En los ultimos afios se han desarrollado resonadores de hasta 7T, utilizados

para investigacion [92], [95].

El resonador abierto ha permitido, que el campo magnético necesario en el centro del
resonador pueda ser creado usando dos platos separados de imanes permanentes, esto
permite entrar al equipo desde uno de sus costados, lo que evita la sensacion de
enclaustramiento dejando en posicibn mas cémoda al paciente; la desventaja que
presenta, es su falta de homogeneidad del campo magnético debido a su construccion
fisica, lo que provoca una baja calidad de imagen, ademas, los magnetos son de apenas
0.2T y pueden llegar a 0.5T, lo que limita su capacidad en la calidad de imagen para

algunas aplicaciones clinicas.

Para control de los resonadores se usan fantomas de radiofrecuencia que en su interior
llevan algunas soluciones acuosas paramagnéticas como: silicona, gelatinas, geles con
moléculas organicas, y otras soluciones con objeto de obtener imagenes constantes
durante las evaluaciones periédicas de su funcionamiento y su cambio en el tiempo,
existiendo varios tipos de ellos para evaluar la resolucion, linealidad, homogeneidad y

sefal [76].
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CAPITULO 3

3. ESTUDIO DE TECNOLOGIAS ASOCIADAS A LOS EQUIPOS
EMISORES DE RAYOS X

3.1 Introduccién

Una vision integral de las imagenes médicas que se tiene al momento de realizar el
diagnéstico requiere no solo del conocimiento y tratamiento de la modalidad (tomografia,

mamografia, resonancia, etc.).

La tecnologia actual permite que: las imagenes médicas realizadas por las diferentes
modalidades sean almacenadas en bancos de datos, separadas de la computadora del
equipo; que exista un sistema de comunicacion unificado entre los diferentes servidores
y las modalidades; que se pueda unificar los archivos de datos de pacientes con los
archivos de las imagenes médicas, permitiendo que el proceso de comunicacion de
imagenes sea fluido y con la misma calidad de imagen con la que sale del tomdgrafo,

mamaografo y resonador [96].

Estas bondades pueden ser satisfechas a partir de un formato de comunicacion
denominado protocolo DICOM (Digital imaging and communication on Medicine), que
permite la unificacién de sistemas, el de informacién radiolégica que se denomina RIS
(radiology information system), el cual es un programa de gestion de tareas, actividades
e informes de radiodiagndéstico, y el sistema de administracién de imagenes médicas
PACS (picture archiving communication system), esta unificacion permite gestionar las
imagenes médicas, los datos del paciente y los diagndsticos clinicos; ademas de permitir
transferencias y procesamientos de las imagenes entre las diferentes modalidades y

sitios remotos, manteniendo la calidad en la presentacion de las imagenes finales [97].

32
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Figura 3.1 Red DICOM. a) Servicios, b) Comunicacién [98], [99].

DICOM es un protocolo de comunicacion desarrollado por el American College of
Radiology y el National Electrical Manufacturers Association, que permite intercambios
de imagenes médicas e informacion del paciente entre sistemas médicos. Para
establecer esta comunicacion entre los sistemas médicos ellos requieren del AE TITLE
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(Application Entity Title) que es la designacion de la aplicacion, la direccion IP (Internet
Protocol), y el establecimiento del puerto de comunicacion.

Entre los servicios del PACS tenemos: Almacenamiento o archivo (Storage), Consulta y
recuperacion (Query/Retrieve), Servicio de impresion (Print Management), Gestién de
lista de trabajo (Basic Worklist), entre otros [100].

3.2 Adquisicion y procesamiento de imagenes

Los equipos de imagenes son construidos para proporcionar, por diferentes métodos de
adquisicioén, el resultado de las interacciones fisicas que se emitieron al cuerpo humano
y que posteriormente, mediante algoritmos de procesamiento, son convertidas a
imagenes; en tomografia y mamografia es por emision de haces de rayos X, y en

resonancia por deteccién del spin [101].

En el caso del tomdgrafo, la adquisicién de datos puede realizarse por un conjunto de
detectores distribuidos alrededor del gantry o de un dispositivo llamado banana de
detectores, que rota frente al tubo de rayos x alrededor del paciente; ellos reciben el haz
de rayos X modulado por la anatomia del paciente, la convierten en sefial eléctrica y la
transmiten al Sistema de Adquisicion de Datos DAS (por sus siglas en inglés) para
procesarlo. En cuanto al mamaégrafo, una plancha de deteccién radiografica capta el haz
de rayos X que ha atravesado las mamas y las convierte en sefiales digitales. En el
resonador magnético este detector es una bobina de radiofrecuencia.

Los detectores convierten los parametros fisicos recibidos en un gran nimero de sefiales
digitalizadas en crudo (sin procesar), posteriormente, dentro de servidores de
computadoras se convierten en datos, y a través de diferentes algoritmos matematicos,
son procesados como imagenes, a las que serd posible reconstruir bajo diferentes
criterios de atenuacion, para proporcionar la mejor visualizacién diagndstica del érgano
en particular a tratar, ademas otros software permitiran realizar las diferentes mediciones
necesarias para determinar la exacta anatomia que se estudia, y en algunas maquinas
se podra trabajar con diferentes proyecciones de la estructura del cuerpo haciendo uso
del procesamiento en 3D [102], [103].
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3.3 Picture Archiving and Communication System (PACS) y el almacenamiento

de imagenes

Las poderosas computadoras y los sistemas de procesamiento de los tomaografos,
mamografos y resonadores magnéticos estan destinados a la adquisicion y
procesamiento de grandes sefales, lo que permite la obtencion y manipulacién de una
gran cantidad de datos en crudo para: presentar, procesar y ejecutar tareas de imagenes
en sus monitores de alta gama. Pero, su capacidad de almacenamiento es limitada, y

solo permite guardar un reducido numero de estudios.

La necesidad de los departamentos de radiologia es que estas imagenes digitales
obtenidas en las diferentes modalidades, sean almacenadas por algunos afios para
poder llevar control de los pacientes; sean examinadas en estaciones de trabajo fuera
de la consola de los tomdgrafos, mamaografos, resonadores y mas modalidades, y por
ualtimo llevadas fuera del hospital con la misma calidad con que se realizaron [100], [104].

Estos requerimientos son solventados con el sistema PACS, compuesto de grandes
servidores, y dispositivos de almacenamiento de tipo local o en la nube, que permiten:
e Guardar la inmensa cantidad de datos crudos generados con cada paciente.
e Permitir la interaccion de los varios tipos de modalidades a través de redes
informéaticas.
e Gestionar tecnologias con politicas 24/7.
e Distribuir las imagenes de forma flexible, confiable y segura a cualquier area del

hospital o fuera de éste.

3.4 Estaciones de trabajo médico

La tecnologia de imagenes en los celulares ha permitido que podamos visualizar de
forma excelente imagenes de todo tipo, incluso las que obtenemos de algun resultado
meédico. Pero, estas imagenes, por muy claras y de alta resolucion que se observen,
carecen de las herramientas que requiere un médico para realizar un diagnostico
correctamente. Las estaciones de trabajo médico, como la que se observa en la Figura

3.2, son servidores de alta capacidad de procesamiento, a la que se ha transferido los
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datos crudos obtenidos por los detectores de los equipos médicos; sus poderosas
herramientas tecnolégicas, permiten manipular estos datos de manera técnica, y obtener

los requerimientos necesarios para un correcto estudio radiografico [105].

Figura 3.2 Estaciones de trabajo [106].

Las estaciones de trabajo bajo las normativas emitidas por la FDA en Estados Unidos y
la EUREF en La Unién Europea, requieren monitores grado médico, cuyas
caracteristicas importantes incluyen: resolucién, contraste, luminancia, el LUT (Look Up
Table) que es una tabla de datos normalizada que permite, al observar la imagen, se vea
igual en todos los monitores normalizados, el GSDF (Grayscale Standard Display

Function) que es un estandar DICOM.

La tomografia y resonancia, requieren dos monitores de grado médico a color de al
menos 3 megapixeles, y para mamografia se requieren dos monitores de grado médico
blanco y negro de al menos 5 megapixeles; estos monitores, son de entre 19 y 21
pulgadas, de alta resolucién espacial, de alto contraste, y se determinan asi para estar a
la par con los estandares de los digitalizadores, y evitar que las imagenes sufran
degradacion, que en el caso de la mamografia impedirdn la observacion de las
microcalcificaciones en las etapas tempranas; sus pantallas, permiten, a quien hace el
diagnostico, la correcta visualizacion de las imagenes meédicas desde cualquier punto de
observacion, ademas presentan alta calidad de la imagen y fiabilidad en la
retroiluminacién [105], [107].

Las estaciones de trabajo centralizadas permiten:
e Realizar el diagnostico de imagenes, de las diferentes modalidades en un solo

modulo de diagnaéstico.
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e La colaboracion de informes médicos entre radidlogos a la distancia.
e Realizar cursos de formacion radioldgica.
e Que los departamentos de diagnoéstico de imagen sean autdbnomos, y puedan

operar fuera del area, donde se encuentran las diferentes modalidades [108].
3.5 Transmision y recepcion de imagenes meédicas

La determinacién correcta de algunos diagnodsticos o seguimiento de patologias
necesitan de un trabajo multidisciplinario, requiriendo que las imagenes de los
tomografos, mamaografos, resonadores y mas modalidades puedan ser comparadas
entre si, siendo necesario la transmisién, recepcién y comparacion de imagenes de las

diferentes modalidades en una misma estacion de trabajo [108].
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Figura 3.3 Transmision y recepcion de imagenes médicas [107].

Por otro lado, el trabajo conjunto de especialistas en diferentes partes del mundo requiere
gue los datos provenientes de las diferentes modalidades puedan transmitirse y recibirse
en cualquier parte del mundo, para que recién en el lugar de destino, éstos se puedan

convertir en imagenes medicas manipulables para el correcto diagnostico. En otras
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ocasiones, sobre todo en &reas rurales, es necesario que doctores especialistas en forma
remota puedan realizar diagnosticos. Esto es posible en la actualidad gracias a la

telemedicina, y en el caso de las imagenes radioldgicas, gracias a la teleradiologia [109].

En la actualidad, existen programas, que no solo permiten la manipulacion de la imagen
médica, sino que, permiten el manejo en forma remota del equipo médico, tal como el
tomoégrafo y resonador, desde lugares distantes; esto posibilita ayudar al personal con
poca experiencia, a realizar estudios especializados tales como estudios cardiacos o
vasculares. Se ha demostrado que el éxito del soporte dado, por un experto remoto en
la manipulacion del equipo es del 90% vy la del personal técnico menos experimentado
gue realiza el examen a nivel local del 60%, en estos casos, el técnico local es el

encargado de la colocacion del paciente y el experto del manejo del equipo [108], [109].
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CAPITULO 4

4. ELABORACION DE GUIA TECNOLOGICA

Basado en los documentos recopilados e investigados, se elabora la presente Guia
Tecnologica, que permitird tener una idea global de los equipos de tomografia,
mamografia y resonancia magnética, durante todo el proceso de su vida dentro del &rea
de imagenes, para que el personal multifuncional encargado de la gestién hospitalaria
pueda tener una base comun de conocimiento. Esta Guia basica, solo proporciona
conocimiento general de cada una de las etapas del proceso evolutivo de los equipos,

sin pretender ser un referente final para los expertos de cada area.

Aungue el equipamiento dentro de un area de imagenes es diverso, se plantea esta guia
con respecto a tomografos, mamaégrafos y resonadores magnéticos, porque son los
equipos de mayor costo y los mas representativos con respecto a necesidades en el
cumplimiento de normas internacionales, de control radiolégico, mantenimiento, control
de calidad, y el cumplimiento de caracteristicas especiales al momento de adecuar sus

areas.

4.1 Configuracion del proyecto planteado

Esta guia presenta informacién técnica resumida, encaminada a ayudar al personal a
cargo de: gestiones de adquisicion y compra, instalacion, funcionamiento y
mantenimiento de tomégrafos, mamografos y resonadores, cuyo objetivo final sera,
proporcionar imagenes diagnosticas de alta calidad con la mayor seguridad radiolégica,
y obtener el mayor provecho en la vida util del equipo.

En cuanto a la decisién de compra de estos equipos, la guia abordara varios aspectos
con informacién importante a considerar previo a su adquisicion, tales como: los tipos de
servicios prestados por la institucion médica y las especialidades clinicas de cada
establecimiento, con objeto de poder contrastarlos con las bondades que poseen los

diferentes modelos de equipos que les permita satisfacer sus necesidades.
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En relacion con la preinstalacion e instalacion de estos equipos, la guia puntualiza las
normas y reglamentos emitidos por los organismos reguladores con respecto a
seguridades radioldgicas, blindajes y demas adecuaciones del area para el correcto
funcionamiento con la debida seguridad radiolégica. Ademas, se describen las acciones
indicadas en los manuales técnicos emitidos por los fabricantes, referentes a las
instalaciones, controles de calidad y de aceptacion que debe realizar el ingeniero para

obtener una correcta instalacion y funcionamiento de los equipos.

En la etapa de operacion de tomoégrafos, mamaografos y resonadores, se resalta la
necesidad de operadores debidamente capacitados en el uso de estos equipos, para
poder realizar adecuados exdmenes radiologicos. Ademas, se proporciona informacion
referente a las actividades que deben realizar los ingenieros durante los diferentes
mantenimientos y la periodicidad con la que se debe realizar los mantenimientos
preventivos, a fin de mantener productivos a estos equipos durante toda su vida util, y
anticipar necesidades técnicas que puedan producir paralizaciones y gastos mayores.

Las actividades propuestas en cada una de estas etapas fueron recopiladas de diversas
fuentes, tales como, Normas Internacionales, Reglamentos Nacionales, libros, revistas

especializadas, catalogos y guias técnicas de equipos, etc...

Tabla 4.1 Descripcion general de las etapas

Conocimientos

Etapas

Procedimientos y
actividades

requeridos

Corresponsables
de actividad

Planeacién de
adquisicion

La adquisiciéon o cambio
de un tomdgrafo,
mamagrafo y resonador,
requiere conocer en
forma detallada qué
necesidades los lleva a
adquirir el nuevo
equipo.

Andlisis de necesidades

La especialidad del servicio
permite seleccionar el modelo de
equipo a adquirir, que puede ser,
basico, intermedio o alto. Para
ello se debe detallar Ia
especialidad médica que requiere
de estos equipos y tipo de
exadmenes a ofrecer.

Gerencia, Direccién
médica, Doctores
especialistas.
Ingeniero Biomédico

Antecedentes

El conocimiento de la poblacion
de pacientes y la demanda
insatisfecha permite reconocer el
nimero de tomagrafos,
mamografos y  resonadores
requeridos en el area; siendo
necesario realizar previamente un
estudio poblacional, geografico,
socio cultural, etc.

Direccion médica,
Doctores especialistas,
Ingeniero Biomédico
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Revision de
infraestructura fisica

El conocimiento de las
condiciones fisicas, eléctricas y
de seguridades radioldgicas, con
las que cuenta la institucion en el
espacio donde se instalaran los
equipos; permiten guiar la compra
hacia la seleccion correcta a fin
de evitar gastos adicionales o
planificar la inversion
anticipadamente.

Area de
Infraestructura,
Ingenieria eléctrica,

Ingeniero Biomédico.

Eleccion de alternativas
tecnolégicas

El contactarse con diferentes
proveedores, permite conocer las
varias alternativas que podrian
satisfacer las necesidades del
hospital, y conocer las bondades
gue proporciona cada modelo.

Gerencia, Direccién
médica, Ingeniero
Biomédico.

Gastos

Junto al costo del equipo, es
necesario prever los costos de
mantenimiento durante su vida
util y los repuestos de mayor
valor, tales como tubo de Rayos
X, detectores, bobina del
resonador; demés de reconocer
los periodos de garantia que

Gerencia, Ingenieria
Biomédica,
Presupuesto,
contabilidad.

Incorporacién
Durante la adquisicion de
estos equipos, el periodo
de importacion coincide
con el periodo de
preinstalacion

ofrecen los diferentes
proveedores.
Importacion de equipo La importacion de equipos | Gerencia, Direccion

emisores de radiacion como
tomoégrafos y mamégrafos, asi
como también sus repuestos, a
parte de los procedimientos
regulares de desaduanizacion
requieren que la institucion
cumpla con requisitos tales como:
poseer permiso de
funcionamiento radiolégico,
dosimetria del personal,
nombramiento de jefe de
seguridad radioldgica, célculo de
blindaje del &rea donde se
instalara el tomégrafo o el
mamografo. El incumplimiento de
lo anterior retrasa el proceso de
importaciéon, debido a que: la
autoridad regulatoria no autorice
el permiso para la importacion, a
nivel internacional el fabricante se
ve impedido de la construccion
del equipo hasta el cumplimiento
de lo anterior, ademas el equipo
podria quedar en aduana por
tiempos indefinidos.

Médica, Jefatura de
area, Ingenieria
Biomédica, Fisica
Médica si existiera.
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Preinstalaciones
necesarias

La preinstalacion del tomdgrafo,
mamaografo y resonador consiste
en la adecuacion del area donde
se instalaran los equipos,
observando las especificaciones
técnicas entregadas por el
fabricante tales como:
dimensiones y pesos,
requerimientos de potencia y
condiciones ambientales, niveles
de emision de radiacion,
aislamiento electromagnético, de
ruido y de vibracion.

Ingenieria Biomédica,
Eléctrica,
Infraestructura, Fisica
Médica

Se debe contar con los
respectivos planos del area y de
posicionamiento de los equipos a
instalar a fin de adecuar las
seguridades radiologicas, los
tableros de alimentacion
eléctrica, equipos de
acondicionamiento ambiental,
canaletas de interconexion entre
los componentes del equipo.

Las adecuaciones del piso deben
considerar el peso de los equipos,
Los corredores y puertas deben
permitir el acceso del equipo que
se va a instalar.

Ingenieria Biomédica,
Infraestructura, Fisica
Médica,

Ingeniero de fabrica

Instalaciones y
pruebas de
aceptacion

Para la instalacion
deberan estar cumplidos
todos los requerimientos
de preinstalacién

Instalaciones

A la llegada del equipo, se
requiere  verificar que @ se
encuentren todos los
componentes, y llenar la tabla de
partes recibidas

Ingenieria Biomédica,
Jefatura del area,
activos fijos

El Gantry se instalara de acuerdo
con las recomendaciones dadas
por el fabricante, sobre el area del
piso ya preparado, revisando
nivelaciones y anclajes seguros y
permitiendo que las canaletas
brinden acceso a los cables
eléctricos, control y datos.

Fabricante,
Representante de
fabrica, Ingenieria
Biomédica,
Arquitectura.

Los componentes deben
instalarse segun los
procedimientos especificos de
cada uno, de acuerdo a sus
nameros de partes

Fabricante,
Representante de
fabrica,

Todas las protecciones de
transporte deben ser retiradas y
comprobar que los diferentes
movimientos estan libres de
obstrucciones

Fabricante,
Representante de
Fabrica

Consolas y computadoras deben
conectarse siguiendo
procedimientos, sus cables
deben seguir las rutas indicadas
en los manuales, energizacion y
pruebas iniciales deben
realizarse segun procedimiento
de fabrica

Fabricante,
Representante de
fabrica,
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Luego de las alineaciones vy | Fabricante,
calibraciones, las pruebas | Representante de
funcionales con fantomas deben | fabrica, Ingeniero
satisfacer los valores | Biomédico
proporcionados para el control.

Pruebas de aceptacion Antes de entrar en | Fabricante,

funcionamiento, controles de
aceptacion deben realizarse para
comprobar que, las condiciones
iniciales del equipo cumplen con
las especificaciones ofrecidas, y
tener esta referencia para los
controles subsiguientes durante
su vida util

Representante de
fabrica, Ingeniero
Biomédico, Fisico
Médico.

Operacién

Implica el proceso diario
para el cual fue adquirido
el equipo siguiendo las
especificaciones
indicadas por el
fabricante

Funcionamiento diario y
cuidados del area

La bithcora o registro del
funcionamiento diario, debe ser
llevado por el operador, indicando
las observaciones, necesidades y
condiciones tanto del equipo
como del area

Operador y
administrador del
equipo, jefe del area,
Ingeniero Biomédico,
Ingeniero del
Proveedor

Justificantes de realizar
mantenimiento

e Obtener excelente calidad en
las imagenes médicas de los
pacientes a diagnosticar

e Brindar correcta protecciéon
radiolégica al personal y
paciente

e Asegurar el periodo de vida
funcional del equipo, la
Sociedad Europea de
Radiologia (ESR) considera
que la ausencia de
mantenimiento reduce la vida
del equipo en un 50%.

e Evitar paralizaciones
prolongadas
e Ahorro economico por

repuestos y paralizaciones

Gerente, director
médico, jefe del area,
Ingeniero biomédico,
Administrador del
equipo.

Mantenimiento
preventivo

e El mantenimiento preventivo
se realiza con el proposito de

impedir el deterioro del
equipo meédico.

e EI presupuesto del
mantenimiento debe
planificarse de  manera
adecuada

e Su atencion debe ser
planificada, y se la realiza en
base a cronogramas

preestablecidos en razon de
las necesidades técnicas del

equipo, y permitir
disponibilidades del area.

e Siguiendo los
procedimientos del

fabricante se logra que éste
preste los servicios de
manera correcta y no existan
paralizaciones injustificadas.
e En el caso de tomégrafos,
mamografos y resonadores

Gerencia, Jefe del
area,

Ingeniero Biomédico
Ingeniero del
Proveedor
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su realizacion debe estar a
cargo de Ingenieros
Biomédicos o0 Ingenieros
electrénicos preparados en
fabrica.

Se deberan seguir los
protocolos e indicaciones de
los manuales de servicio.
Los controles debidamente
documentados permiten
seguir la evolucion técnica
del equipo.

Mantenimiento
correctivo

Los mantenimientos
correctivos permiten poner
en funcionamiento al equipo
luego de que una averia ha
ocurrido, usando repuestos y
procedimientos
recomendados por el
fabricante.

El resultado debe permitir al
equipo volver a funcionar con
las caracteristicas originales,
razon por la cual, posterior al
mantenimiento es necesario
realizar procedimientos
metroldgicos a través de
controles que comprueben
se mantienen los valores
técnicos dentro de su normal
funcionamiento.

Considerar un presupuesto
para mantenimientos
correctivos impedira que el
equipo tenga paralizaciones
prolongadas.

Gerencia,

Jefe del area,
Ingeniero Biomédico,
Ingeniero del
Proveedor.

Mantenimiento
preventivo predictivo,
calibracion y control de
calidad

[110]

Los controles efectuados en
los mantenimientos
preventivos permiten dar
seguimiento al equipo
médico durante su vida,
anticipando sus necesidades
técnicas.

De encontrarse variaciones
en los cuadros estadisticos

del equipo, se debera
programar mantenimientos
que permitan realizar

calibraciones para volver a
los parametros normales.

Luego de estas calibraciones
y en forma periodica, se
deben realizar controles de
calidad que permiten
constatar que el equipo se
mantiene dentro de los
pardmetros iniciales de
operacion, y ademas que las
imagenes diagnosticas
realizadas con los fantomas
se mantienen en el mismo
nivel de aceptacion original.

Jefe del area,
Ingeniero Biomédico,
Ingeniero del
Proveedor-
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e Al fin de la vida util del
equipo, los controles de
calidad también nos permiten
constatar averias no
susceptibles de reparacion,
debido a que el
funcionamiento del equipo no
se pueda ajustar a los
parametros definidos.

Condiciones para
término de vida Gtil y
actualizacion
tecnolégica [111].

El reemplazo de un equipo

médico puede realizarse en base

a los siguientes criterios:

e Porque su reparacion es
imposible o sus costos son

prohibitivos.
e Por problema de seguridad.
e Por obsolescencia
tecnologica.

e Por alto indice de fallos.

e Elfin de su ciclo de vida util

e La falta de repuestos nos
indica que el modelo de un
equipo esta
tecnolégicamente
descontinuado,

Jefe del area
Ingeniero Biomédico

Baja del equipo y
renovacion

La falta de un buen proceso de
planificacion y documentacion del
estado de los equipos, asi como
la falta de trazabilidad de
incidencias que pudieron llegar a
afectar al paciente u operador,
impide el analisis de cambio
oportuno del equipo médico.

La baja del equipo, debe
realizarse a la par de la
renovacion del mismo, teniendo
en cuenta las nuevas tecnologias
emergentes y sin olvidar la
obligacion  de buscar la
excelencia clinica.

Jefe del area
Ingeniero Biomédico
Ingeniero del
Proveedor

Renovacion por fin de
ciclo de vida de los
equipos

Tomografo entre 8 y 10 afios
Mamégrafo entre 8 y 10 afios
Resonador Magnético entre 8 y
10 afios

Por obsolescencia
tecnolégica

La ESR indica que la tecnologia
hasta los 5 afios se mantiene en
el estado del arte tecnol6gico,
hasta los 10 afios es funcional y a
partir de ahi es obsoleta,
necesaria de renovacion.
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4.2 Modelos de equipos segun necesidades clinicas del area

Hoy en dia, podemos encontrar una gama de modelos de tomégrafos, mamaografos, y
resonadores magnéticos, que permite, a las instituciones médicas obtener imagenes de
alta calidad, y asi satisfacer necesidades en sus diferentes especialidades. A
continuacion, se revisan las condiciones a tomar en cuenta en la eleccion de estos

equipos.

4.2.1 Eleccién del modelo del equipo de tomografia

A partir de consideraciones tales como: la especialidad del hospital, la determinacion de
las aplicaciones clinicas que requieren del uso de tomografia en el hospital, y del estudio,
del tamafio y necesidad de la poblacion hacia donde va dirigido el servicio médico, es
posible determinar las condiciones minimas que debe cumplir el tomografo, que requiere
la institucion, y a partir de estos datos poder, comparar, evaluar y seleccionar entre los
modelos de tomodgrafos existentes, el que mejor satisfaga las necesidades de la
institucion [21], [78], [79], [112] — [114].

Tabla 4.2 Eleccién del modelo del tomografo

Consideraciones

La correcta proyeccion sobre la cantidad de pacientes a atender, permite seleccionar
un tomagrafo cuyo generador y tubo de rayos x tenga la potencia y capacidad de trabajo
requerida. Aparte del tipo de exdmenes que puede realizar un tomoégrafo es importante
que esté disefiado para satisfacer la demanda de la institucion, y evitar dafios por
sobrecarga de trabajo.
La institucién, para estimar el nUmero de pacientes que requieren de tomografia, entre
otros:

e Debe determinar el nivel de derivaciones transferidas a otras instituciones dentro

y fuera de sus perimetros de influencia.
e Debe conocer la demanda proveniente de otras instituciones
e Debe determinar las necesidades de tomografia de la region.

Tipo de servicio El tipo de institucion, los tipos de servicios que ofrece, y las caracteristicas de los
componentes del tomoégrafo que la institucion requiere, de acuerdo con las
especialidades clinicas que brinda, determinan los modelos y potencia que requieren
los tomdgrafos a la hora de adquirirlos.

e Instituciones publicas: Atienden a una elevada cantidad de pacientes con
necesidades de especialidades diversas, cuentan con recursos del gobierno y
para la adquisicion de tomdgrafos depende de la categoria del establecimiento.

e Instituciones privadas: Su servicio especializado esta dirigido a pacientes
particulares y asegurados con diverso poder adquisitivo. Para la adquisicion de
tomografos deben contemplar las demandas tecnoldgicas de los médicos
solicitantes de servicio y los ofrecimientos de la competencia

e Hospitales Universitarios, El requerimiento del tomégrafo en este tipo de
instituciones esta4 determinado por el nivel de vanguardia requerido por la
universidad y competencia que busca en el mercado.
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Especialidades

Aplicaciones Cardiacas requieren de los tomografos:
e Alta resolucion que implica tamafios de pixeles y cortes mas pequefios.
e Algoritmos de reconstrucciones especializados.
e Mayor velocidad de rotaciéon que permita giro completo durante un latido del
corazon.
e Camilla de paciente con movimiento lateral
e Haz de radiacion que permita la visualizacién completa del corazén, mayor a 14
cm
e Software con diferentes aplicaciones cardiovasculares
e Al elegir equipo guiese por la siguiente lista de verificacion:
[JLa institucion requiere aplicaciones cardiacas
[JLa institucion no requiere aplicaciones cardiacas
[IRequiere aplicaciones cardiacas especializadas

Aplicaciones Oncolégicas requieren:

e Software para identificacion de células tumorales

e Cortes pequefios

e Visualizacién 2D, 3Dy 4D

e Compatibilidad con equipos PET, IRM, SPECT.

e Reduccion de artefactos ante implantes metalicos.

e Se necesita el diametro del tunel del Tomografo mas ancho para facilitar el

posicionamiento del paciente y el uso de accesorios de terapia.

e Al elegir equipo guiese por la siguiente lista de verificacion:
[La institucidn si requiere aplicaciones oncoldgicas
[JLa institucion no requiere aplicaciones oncoldgicas
UJRequiere simulaciones de radioterapia.
[IRequiere de aplicaciones oncoldgicas especializadas.

Aplicaciones Traumatoldgicas requieren:
e Sistemas de bajo nimero de cortes.
e Software de traumatologia
e Al elegir equipo guiese por la siguiente lista de verificacion:
[La institucidn si requiere aplicaciones Traumatologicas
[JLa Institucién no requiere aplicaciones Traumatolégicas

Aplicaciones Intervencionistas y Bariatricas:
e El tunel debe ser lo méas ancho posible
e Al elegir equipo guiese por la siguiente lista de verificacion:
[ULa institucion si requiere aplicaciones Intervencionistas y Bariatricas
[ILa Institucién no requiere aplicaciones Intervencionistas y Bariatricas

Aplicaciones Angiogréficas requiere:
e Equipos de 16 cortes minimo.
e Software de Angiografia.
e Al elegir equipo guiese por la siguiente lista de verificacion:
[La institucidn si requiere aplicaciones Angiograficas
[JLa Institucién no requiere aplicaciones Angiogréaficas

Aplicaciones Pediatricas requieren:
e Softwares con optimizacion de dosis
e Protocolos pediatricos especializados.
e Al elegir equipo guiese por la siguiente lista de verificacion:
[JLa institucion si requiere aplicaciones Pediatricas
[La Institucién no requiere aplicaciones Pediatricas

Alternativas de tomoégrafos

Tipos de escaneres
de tomografia
computarizada

El desarrollo tecnolégico de los Ultimos afios ha permitido que los diferentes
componentes de los equipos de tomografia sean mas eficientes entre los diferentes
tomografos a escoger, tenemos la siguiente lista de verificacion:

JTomografo Convencional

UTomdografo Helicoidal
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OTomdografo Multicorte

CTomografo de doble fuente

OTomografo de cambio rapido de energia

JTomografo con técnicas de bajo voltaje

ITomografos con detectores de doble capa
OTomografos con Inteligencia Atrtificial integrada,
[IDiferentes algoritmos de reconstruccién para tomografia

Consideraciones
entre diferentes
modelos de
tomografos

Para modelos de tomégrafos segun nimero de cortes, guiese por la siguiente lista de
verificacion:

[dGama baja, hasta 16 cortes

[JGama media hasta 64 cortes

[JGama alta hasta 128 cortes

CIPremium mayores a 128 cortes

Detalles a considerar en la eleccion del tomografo:

e Para exdmenes de rutina, los tomdgrafos de 16 cortes, satisfacen la mayoria de
las necesidades generales.

e tomografos con 64 cortes, son capaces de realizar la mayoria de las
aplicaciones.

e La seleccion de tomdgrafos que incluyan cortes més finos, permite la realizacion
de exdmenes complejos donde se requieren mas detalles.

e En la mayoria de los exdmenes de rutina, a partir de ciertos limites en la
reduccion a cortes mas finos, solo mejora la dosis absorbida si los demas
parametros permanecen constantes,

e Al comparar tomografos con diferentes nimeros de cortes, pero manteniendo el
mismo ancho de corte minimo, no se mejora la resolucion, pero si mejora la
cobertura total del 6rgano, ejemplo:

- Un TAC de 16 cortes con 0,625 mm de espesor cubre completamente un
organo de 10 mm

- Un TAC de 64 cortes con 0,625 mm de espesor cubre completamente un
6rgano de 40 mm (ancho promedio del corazon 14 cm)

e Para eleccién de tomografo guiese por la siguiente lista de verificacion:

[La institucidn requiere tomégrafo basico
[JLa institucion requiere de tomografo especializado
[ULa institucion requiere de aplicaciones especiales

Observaciones respecto a velocidad de adquisicion:

e La velocidad de adquisicion, no influye en el volumen de atencién de paciente ya
gue este tiempo es minimo con respecto a otros factores.

e La velocidad de reconstruccion, depende de la tecnologia computacional que el
equipo posea, independientemente de la velocidad de adquisicion.

e Grandes velocidades y tiempos cortos, son requeridos en examenes de alta
resolucion como exadmenes cardiacos y pulmonares

e La apertura del gantry mas grande, permite, simulacibn en oncologia,
procedimientos de intervencion y tomografia bariatrica.

Términos de
referencia en
contratos

e Debido a que la tecnologia y los repuestos son propios del fabricante existe una
dependencia inevitable, por lo que se recomienda durante las negociaciones de
adquisicion del tomografo.

[INegociar valores del tubo de Rayos X
LINegociar valores de los detectores.
[INegociar las mejoras tecnoldgicas.

e La compra del tomégrafo debe incluir la negociacién de los mantenimientos
preventivos, los que requieren de consideraciones especiales, a fin de no quedar
desatendidos en espera de solucionar necesidades del tomégrafo hasta una
préxima visita programada.

[ILa negociacién de los mantenimientos preventivos, debe incluir en el
contrato, atenciones periddicas, a fin de garantizar del tomografo
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especificaciones y condiciones de aceptabilidad requeridas para la 6ptima
operatividad del equipo.
[ODebe incluirse en el contrato del mantenimiento preventivo, la
existencia de correctivos, que permitan la asistencia necesaria en caso
de fallas menores y las reparaciones e inmediata puesta en marcha del
equipo, los costos a partir de cierto valor deben ser facturados segun
negociacion.
e Los mantenimientos correctivos que requieren de fabrica reparaciones mayores
y que incluyen compra de repuestos de mayor valor, también deben ser
analizados a fin de evitar paralizaciones prolongadas.

4.2.2 Eleccién del modelo del equipo de mamografia

El Mamografo, es un equipo altamente utilizado en la deteccion temprana del cancer
mamario, razon por la cual, siempre se aconseja utilizar aquél cuya tecnologia permite
anticipar calcificaciones cada vez mas pequefias de forma prematura. Es posible adquirir
mamoégrafos con CR Digital, mamografos Digitales y mamaografos digitales con
tomosintesis [111], [115] —[117].

Al elegir el tipo de mamaografo, se debe considerar las recomendaciones proporcionadas
por entidades regulatorias tales como la FDA, la cual sugiere usar accesorios y monitores
disefiados para mamografia, lo que garantiza un apropiado uso clinico, de igual manera
se promueve el uso de equipos digitales, los cuales ya estan incluido en sus programas
de control de calidad. La OPS por su parte indica, que, Latinoamérica tiene un alto
porcentaje de casos de cancer de mama, y que el porcentaje de equipos de mamografia
por millon de habitantes es bajo en el Ecuador. Los centros asistenciales, al manejar
esta realidad, deben asegurar que el mamaografo elegido pueda detectar el cancer de

mama en el estado mas temprano posible, para garantizar curacion [118], [119].

Tabla 4.3 Eleccién de Mamdgrafo

Necesidades

Para determinar el justificativo que permita a la institucion, la adquisiciéon de un
mamaografo que satisfaga sus servicios, guiese por la siguiente lista de verificacion:

e Servicios en institucién publica: Debe ajustarse al nivel del centro de salud, a los

recursos provistos por el gobierno, y a la cantidad de pacientes que requieran de

Tipo de servicios y mamografia.
volumen de e Servicios en institucion privada: Cuenta con fondos propios, brinda atencion a
pacientes particulares y a pacientes asegurados. Su atencién se ve reflejada en los

doctores que solicitan sus diagndsticos.

e El volumen de pacientes que requerirdn de mamografia entre otro se determina
por:
o El nivel de derivaciones que se realiza a otras instituciones dentro y fuera de
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sus perimetros de influencia.
o La demanda proveniente de otras instituciones
o Las necesidades de la region.
e La adquisicion de un mamografo ademéas puede deberse a justificacion
tecnoldgica, en caso de que se requiera cambiar de equipo por fin de vida util,
dafio u obsolescencia tecnoldgica.

Especialidades

e Tipos de enfermedades que requieren realizacion mamografica:
o Enfermedades fibréticas de mama.
Fibroadenomas.
Microcalcificaciones mamarias.
Mastitis.
o Cancer de mama.
e Tipo de examen a realizar
o Mamografia de deteccién o exploratoria usada en control de rutina
o Mamografia de diagnoéstico para verificar sospecha de cancer
o Mamografia intervencionista para realizar biopsias

O O O

La Figura 4.1 muestra un estudio de imagenes de mamografia para diagnostico de
cancer.

Figura 4.1 Estudio de imagen mamografica [120].

Alternativas

Consideraciones
entre diferente
tipos y modelos de

e Tipos de mamdgrafos en el mercado:
o Mamdgrafo analdgico, para su registro requiere del sistema pantalla/pelicula
gue requiere el uso de sistemas de revelado de cuarto oscuro
o Mamoégrafo digital con CR. Paso intermedio entre mamaografo analdgico y
mamaografo digital directo, requiere de un sistema digitalizador para permitir
la transformacion de la imagen adquirida en un chasis y convertirla a un
formato digital. se pierden datos en la transformacion

mamagrafos o Mamodgrafo digital directo. Permite el acceso directo a la imagen en forma
digital, los diferentes fabricantes buscan reducir el tamafio del pixel de la
imagen, laimagen puede ser ampliada en el area de estudio, la imagen puede
enviarse a otros centros sin pérdida de informacion
e Mamdgrafo digital 2D.
Tipos de e Mamografo Digital con guia estereotaxica. usado para procedimientos

mamagrafo digital

intervencionistas de la mama, usados en lesiones dudosas o hallazgos de alta
sospecha de malignidad.

e Mamadgrafo Digital con tomosintesis o 3D. permite movimiento del brazo en C
para realizar varias imagenes multiplanares que permiten la reconstruccién 3D
de alta resolucion. mejora la calidad de imagen y confort del paciente

Tipo de generador

e El generador del mamadgrafo puede ser monofasico, trifasico o de alta frecuencia,
Se recomienda que el generador sea de Alta Frecuencia para generar alta
tension constante y radiacién homogénea en el disparo.
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Tubo de rayos x

e Sus anodos pueden ser construidos de Molibdeno, Tungsteno, Rodio/Paladio.

e Deben permitir una excelente dispersién térmica.

e Trabajan entre 25 Kv y 40 KV.

e Los tubos poseen filamento fino entre 0,21mm a 0,15 mm; y filamento grueso entre
0,3mma0,5 mm.

e A menor tamario del filamento se obtiene mejor calidad de imagen, pero el precio
del tubo puede ser mayor.

e Para evitar borrosidad cinética en la imagen diagndstica, se busca reduccion en
los tiempos de disparo, esto implica uso de mayor mA para mantener el mAs que
requiere la técnica mamogréfica, los nuevos mamdgrafos emiten corrientes
desde 500mA y 800 mA

Términos de
referencia en
contratos

La negociacion de los mantenimientos debe incluir las visitas programadas y no
programadas, repuestos y fungibles menores como parte del valor del mantenimiento,
ademas, requieren consideraciones especiales a fin de evitar que la atencion de
paciente se paralice por:
e La falta de prevision de repuestos fungibles o de menor cuantia como en el caso
de focos, fusibles, pulsadores, etc.
e No incluir atenciones técnicas no programadas que garanticen la seguridad
diagndstica y 6ptima operatividad del equipo.
e No incluir mantenimientos correctivos o de fabrica en caso de reparaciones
mayores que incluyen compra de repuestos de mayor valor.

La Figura 4.2 a continuacion, muestra los diferentes modelos de mamagrafo.

|

Figura 4.2 Modelos de mamoégrafo a) Mamdgrafo con uso de CR, b)
Mamoégrafo digital 2D, ¢) Mamdgrafo con tomosintesis o digital 3D

4.2.3 Eleccion del modelo del resonador magnético

El resonador magnético, es un equipo necesario para diagnéstico en un amplio campo

de estudios, ademas presenta el beneficio de que no emite radiacion como en el

tomaografo.

Por caracteristicas fisicas y tecnologicas de construccion, la calidad de imagen de los

resonadores cerrados es mucho mayor que la de los resonadores abiertos, estos ultimos,
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equipos de bajo campo magnético, pueden presentar imagen diagnosticable sin el
problema de claustrofobia.

El precio de los resonadores hasta el momento es elevado, y el nUmero de pacientes
que pueden ser realizados es bajo debido a que funcionalmente son lentos en la

adquisicion de imagen [121]-[123].

Tabla 4.4 Eleccién del resonador

Necesidades

La aportacion en el diagnostico por imagen de un resonador magnético es invaluable,
pero debido a que el equipo es muy costoso, es necesario un andlisis de los
requerimientos meédicos, demograficos y sociales de la region donde se pretenda
instalar el resonador con objeto de determinar la cantidad de estudios que puedan
necesitar (Como guia para determinar las caracteristicas minimas del resonador
necesario, seguir la lista de verificacion).

e En instituciones publicas el andlisis busca captar recursos provistos por el
gobierno segun necesidades clinicas y de pacientes, necesitando realizar
estudio que demuestre la necesidad poblacional de un resonador publico.

. e En instituciones privadas: el analisis busca satisfacer la atencion a pacientes
Necesidad de particulares y asegurados ademas de las necesidades diagndsticas de sus
Servicio médicos asociados, para ello cuenta con fondos propios.
e El volumen de pacientes que requieren resonancia en una region se determina:
o Por el nivel de derivaciones que se realicen a otras instituciones dentro y
fuera de sus perimetros de influencia.
o Por la demanda proveniente de otras instituciones.
o Por necesidades de la regién y el alcance geogréfico de la institucion.
e La justificacion del cambio de un resonador magnético en caso de requerirse
puede darse por:
o Fin de vida util del equipo.
o Dafio u obsolescencia tecnologica.
o Por motivacion politica o de imagen publica, requiriendo competir en calidad
de atencidn con otra institucion.

Especialidades que requieren de estudios de resonancia del centro.
[ICardiologia.
UJAngiografia.
UNeurologia.
UICirugias.
O Traumatologia.
JHepatologia,
UJAngiografia especializada para estudio de la formacion de imagenes vasculares
JColangiopancreatografia como método no invasivo de estudios de alteraciones
hepaticas y de los conductos biliares.
[JComo uso complementario a la ultrasonografia, o sustituto a estudios de
tomografia computarizada

Especialidades que
requieren
resonancia
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Figura 4.3 Imagenes por resonancia magnética

Tipos de estudio

e Cabeza
CCerebro/Neuro.
COColumna.

OOido

OOrbitas.

OHipofisis.
OPerfusién.

COOMacizo craneo facial

e Cuello
CJAngiografia de cuello

e ToOrax
[JCardiaca.
[IMamas.

(Fetal.

e Angio RM
CJArterial.
[1Venosa.
[JVenosa con contraste

e Miembro superior
CJArticulaciones
[1Extremidades

e Abdomen
[JHigado
[JPancreas
IVejiga
Ovario

e Pelvis
OOsea
[JPréstata
ORecto
OUtero
LIEspectro préstata

o Miembro inferior
CJArticulacion
JExtremidades
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e Otros
[JFormacion de imagenes vasculares

Alternativas

Modelos de
resonadores

Resonadores abiertos
La siguiente Figura 4.4 muestra un resonador abierto.

Figura 4.4 Resonador abierto

Para observacioén de caracteristicas de modelos de resonador magnético abierto, segun
su intensidad de campo magnético guiese por las siguientes Listas de verificacion

Resonador Magnético de 0.25T
[1De bajo campo.
UlInclinable.
UNo inclinables.
OUsados en estudios musculoesquelético.

Resonador Magnético de 0.30T
[JDe bajo campo.
[OPara resonancia de articulaciones,
UPara resonancia de extremidades
[JPara completa gama en articulaciones.
[JPara especialistas del area musculoesquelético

Resonador Magnético de 0.40T
[1De bajo campo.
[OModelos basicos.
[IModelos expertos.
[JEs posible que algunos modelos puedan competir en imagenes de buena
calidad, haciendo uso de avanzado procesamiento de imagen.
[JLa tecnologia presenta equipos con mejoras en la velocidad de adquisicion, lo
gue permite eliminan artefactos.
[ISecuencias y funcionalidades mas completas SE, GE, IR, FSE, FGE, MRA,
STIR, FLAIR, MTC, MRCP, etc.
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Resonador Magnético de 0.50T
[JDe campo medio,
[IPara tomografia de cuerpo completo,
[IPresentan caracteristicas de campos mas homogéneos,
usando mejores imanes,
CPresentan estaciones de alto rendimiento,
CIPresentan imagenes mas claras que los de menor teslaje,
[ILos modelos actuales mejoran la resolucion espacial

Resonadores cerrados
La siguiente Figura 4.5 muestra un modelo de equipo de resonancia cerrado de 3T

Figura 4.5 Equipo de resonancia cerrado de 3T

Para observacion de caracteristicas de modelos de resonadores magnéticos cerrados,
segun su intensidad de campo magnético guiese por las siguientes listas de verificacion
Resonador Magnético de 1.5T

[JDe alto campo.

UAlta eficiencia,

[JCampos de alta uniformidad.

UJAlto rendimiento.

CIEstabilidad.

[JUso de superconductor.

[ILa tecnologia permite ofrecer equipos con cero consumos de helio

[IBobinas de RF de adquisicion paralela multicanal.

UImagenes clinicas convencionales de alta resolucion.

[1Se puede escoger equipos de diferente velocidad de exploracion.

[IHay variaciones en la calidad de imagen segun modelos

[JOfrecen paquete de actualizacion.

[1Ofrecen entrar en espacios reducidos.

[JOfrecen abertura de 60 y 70 cm de diametro.

[JLa tecnologia permite ofrecer diferentes técnicas de reduccion del ruido del

gradiente para no afectar al paciente.

LEnfocados a aplicaciones particulares como los senos.
Resonador Magnético de 2T

[IDe campo muy alto.

JTomografia de cuerpo completo.

[IBobina superconductora integrada de RF.
Resonador Magnético de 3T

[IDe campo muy alto.
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[JSe pueden escoger equipos de diferentes diametros
ITomografia de cuerpo completo
OMayor resolucion.
[ICalidad de imagen superior.
UIClaridad.
[OModelos con alta velocidad de procesamiento digital que permiten mejorar el
desempefio clinico, proveyendo de especificidad en los diagnésticos y
tratamientos.
[OModelos con software de tendencia avanzada usados en estudios
especializados de:

ONeurologia

[JOncologia

[JCardiologia

CJAngioRM
[JEstos modelos de resonadores atraen a mejores profesionales interesados en el
uso de resonadores con mejores prestaciones.

Estudio
tecnolégico

Diametro de gantry

e En el resonador cerrado el diametro del gantry es un parametro importante a
considerar debido a las condiciones claustrofébicas del paciente.

e El resonador abierto presenta una alternativa frente al enclaustramiento del
paciente.

e La calidad de imagen de un resonador cerrado es mucho mejor que la del
resonador abierto.

e El costo de un resonador cerrado esté directamente relacionado con el didmetro
del iméan.

e El costo de un resonador cerrado es mucho mayor que el de un resonador abierto

Helio

e En el resonador, el helio es considerado un consumible de alto costo cuyos
valores en los resonadores convencionales alcanzan los $50.000 anuales.

e Algunos modelos de resonadores proporcionan mecanismos de bajo consumo
de helio a través de sistemas de reinyeccién y uso de compresor para licuar el
helio evaporado, disminuyendo la recarga a una vez cada 3 afios.

La Figura 4.6 muestra tanques de helio liquido, tipicamente son de 250 y 500 litros.

Figura 4.6 Tanques de helio

Obsolescencia de equipos
e El resonador, tecnolégicamente ha tenido una evolucién acelerada, debido a
esto sus componentes quedan obsoletos a corto plazo y sus repuestos
descontinuados.
e Adquirir modelos antiguos podria traducirse en falta de repuestos a futuro, razén
por la cual, es necesario tomar en cuenta que la expresion, fabricado en el tltimo
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afio, no significa que sea de ultimo modelo.

4.3 Preinstalaciones y seguridades radiolégicas

La instalacion de equipos médicos de alta tecnologia requiere preinstalaciones
especiales que van desde consideraciones ambientales, requisitos eléctricos,
adecuaciones de area, herramientas y equipamientos certificados hasta consideraciones
de seguridades radiolégicas que incluyen blindaje para eliminacién de emisién de
radiacion o compensacion de interferencias electromagnéticas producidas en el interior

del area de imagen o que provienen desde el exterior.

4.3.1 Preinstalaciones, seguridades e instalacion del tomégrafo

La exitosa instalacién del tomografo requiere: Una planificacién anticipada. Una correcta
preinstalacion, que satisfaga todas las necesidades que requieren la instalacion y
funcionamiento del tomdégrafo. Ejecutar las adecuaciones que garanticen la seguridad
radiologica del area. La necesaria y correcta interconexion de los cables entre los
sistemas. La ejecucion apropiada de acoples mecéanicos entre gantry y mesa, e
instalacion adecuada de los diferentes componentes que llegan desensamblados. Los
ajustes y calibraciones electrénicas y mecanicas que permiten poner a punto el equipo.
La entrega para el funcionamiento debe realizarse solo luego de verificar que la calidad
de imagen y seguridad radiolégica proporcionada por el tomografo es la adecuada [27]-
[29], [79], [114], [126].

Tabla 4.5 Instalacion del tomografo

: 0.4 Preinstalacion del tomografo
PremSta,IaC|0n del Para la ejecucion de la preinstalacion del tomdgrafo, se debe solicitar al fabricante la
tomografo informacién técnica de los requerimientos del modelo de tomégrafo a instalar, esto
permite realizar una completa y correcta preinstalacion.
e Entre la informacién que proporciona el fabricante debe tener:
o Especificaciones técnicas del tomdgrafo,
o Descripciéon de los componentes del sistema y sus funciones, gantry, mesa
del paciente, consola, distribuidor de poder, accesorios
o Contener pesos, dimensiones y vistas del equipo
o Recomendacion de espacios entre corredores y aberturas de puertas para el
libre acceso del equipo al area.
o Requerimientos eléctricos, de potencia y de conexiones a tierra.
o Condiciones ambientales de temperatura y humedad.



https://paperpile.com/c/1Msql8/S2vuy+Thhmq+zgwBE+x6Tvn+tV1L5+rQss8
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Requerimientos de areas minimas para instalacion.

Diagramas ejemplos de distribucion de la habitacion.

Distribucion de canaletas para conexiéon de cables.

Indicaciones de los puntos eléctricos y anclajes del equipo.

Las curvas de radiacion, tanto horizontal como vertical que permitan realizar
los célculos de blindaje para la proteccion radiolégica del area

o Datos adicionales especificos para realizar la preinstalacion.

O O O O O

La Figura 4.7 muestra un modelo de diagrama de instalacion del tomdgrafo, en la cual
se observa la posicién del gantry respecto al cuarto y la posible ubicacién de los demas
componentes, en la figura se observa que la ventana plomada del cuarto del operador
gueda alejada del gantry, lo que le da la ventaja de alejarse de la radiacion y poder
observar al paciente dentro del tlnel, la puerta deslizante permite que la camilla entre
sin obstaculos para acomodar al paciente, la posicion del gantry esta lo suficientemente
alejado de la pared posterior para evitar choques de las extensiones de mesa.
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Figura 4.7 Diagrama de Instalacion del tomdgrafo
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Seguridad Radiolégica
El cuarto donde se instalara el tomografo axial computarizado debe contar las
seguridades radiol6gicas necesarias, por lo que su construccion requiere de:

e Paredes blindadas radiologicamente, cuyos célculos de blindaje deben
considerar las caracteristicas del equipo a instalar, y si es el caso dimensionar
también para instalaciones futuras. Estos calculos son obligatorios y son
requisitos para solicitar el permiso de importacion del tomografo.

e instalacion de puertas plomadas.

e Colocar los letreros de seguridad radiol6gica.

e Colocar luces indicadoras de emision de radiacién radiolégica en puertas.

e Colocar sensores de puertas para evitar disparos de rayos X mientras las puertas
estan abiertas.

e Uso correcto de dosimetros y chalecos plomados.

La Figura 4.8 muestra el plano de un sitio donde se va a instalar un tomografo, el cual
es usado para realizar célculos de blindaje de las paredes del cuarto, los calculos se
realizan para diversas posiciones, medidas desde el punto de radiaciéon del tubo de
rayos X, y corresponden a puntos de los cuartos contiguos tanto horizontal como en
sentido vertical los cuales tienen diferente factor ocupacional, adicionalmente puede
observarse el diagrama de los Isotipos de valores en microGray con respecto a los
valores maximos de Kv Y mA de ese Tomaografo, con los datos de este plano mas los
valores de factor ocupacional en cada punto se realizan los calculos de blindaje.

CURVAS DE RADIACION LIGHTNING .
PLANO HORIZONTAL CURVAS DE RADIACION LIGHTNING
PLANO VERTICAL

135 KVI100 mivi-s seanesn Sakd MO S men » 807330-mm-clarmeter PUUA
[t = - 4{’7

1
x

Homacond samaoed Iemen (JIVy TMan) dovm (per 100 mAs)

Figura 4.8 Diagrama para calculo de blindaje

Las siguientes imagenes de las Figuras 4.9 muestran los tipos de seguridades que se
deben colocar en las salas de tomografia. a) Carteles obligatorios. b) Puerta con
carteles de seguridad y luz indicadora de presencia de radiacion que indica, que el
equipo esta prendido y emitiendo. ¢) Dosimetros.




60

« 8l ud. esta
embarazada o
puede estarlo,
'informe al
medico o al
técnico antes de
procedimiento”

obligatorios, b) Puerta con carteles de seguridad y luz indicadora, c)
Dosimetros

Requerimientos a considerar en el espacio del cuarto del tomdégrafo.
Las dimensiones minimas del cuarto que especifica el fabricante en el manual de
preinstalacion se refieren solo al area para funcionamiento del tomdgrafo, a ese valor
se debe adicionar los espacios para otros componentes y necesidades del area.
Se debe considerar:
e Un espacio minimo de 3 pies al costado de la mesa para transporte de pacientes
con movilizacién restringida.
e Que la puerta de entrada debe permitir el libre acceso sin estorbar en el
procedimiento de preparacion del paciente previo al examen.
e Brindar un area segura para vestimenta y bafio del paciente dentro de la sala de
procedimiento.
e Los ductos y canaletas deben cumplir con las dimensiones adecuadas para la
introduccion de los cables y sus cubiertas deben soportar el transito de personas
y peso de estanterias.

La Figura 4.10 muestra la planificacion de construccion del area donde se instalara un
tomagrafo; en la imagen se puede observar la plantilla de un tomografo sobre el piso
para tener mejor apreciacion de los trabajos a realizar. Adicionalmente, se observa una
estanteria aérea que permite acceder a la caja de ducto que se encuentra debajo de
ella.

Figura 4.10 Planificacién para adecuacion del &rea del tomoégrafo
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Sala de control

e La sala de control requiere una ventana plomada para observacion del paciente
a 80 cm de altura.

e Es aconsejable el uso de camaras y monitores para observar al paciente dentro
y fuera del gantry.

e El area de control debe permitir acomodar computadoras, monitores, control de
inyectores y otros espacios que necesiten los radiélogos.

e Dentro de la sala debe existir un pulsador de emergencia.

La Figura 4.11 muestra una sala de control para tomoégrafo, tiene una ventana
emplomada panoramica y un monitor para control del paciente y la actividad en el &rea
del gantry, la computadora y mesa de controles del equipo.

- N
Figura 4.11 Sala de control del tomégrafo

INSTALACION DEL
TOMOGRAFO

Llegada del tomografo
La recepcion del tomdgrafo debe pasar la inspeccion de cada uno de los bultos a fin de
garantizar que:

e El equipo se encuentra en buen estado fisico.

e Las partes y piezas estan completas y de acuerdo con la guia de entrega.

e La fecha de fabricacion coincide con lo ofertado.

e Serie y modelo coinciden con la guia de entrega.

La Figura 4.12 muestra instantes en que un tomégrafo es recibido e inspeccionado para
verificar que fisicamente se encuentre en buen estado
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Figura 4.12 Recepcion del tomografo

Descripcion de los componentes.
Gantry.

e Dentro del gantry podemos encontrar el sistema generador de rayos X, el tubo
de rayos X, sistema de detectores, sistema de rotacion, filtros, colimadores,
fuentes, electrénica de transmision de datos.

Mesa.

e | a mesa posee sistemas de control y sincronizacion de sus movimientos con los

movimientos del gantry y con los de disparo de rayos X.
Consola.

e En la consola residen los monitores, controles de funcionamiento y el acceso al

software del equipo.
Computadora.

o Esta se compone de dos secciones, una garantiza el control del tomdgrafo, y la

otra realiza transmision de datos y procesamiento de la imagen de diagndstico.

La Figura 4.13 muestra las partes que conforman el tomdgrafo; a) gantry. b) mesa de
posicionamiento del paciente y c) consola del operador.
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Figura 4.13 Partes constitutivas del tomégrafo a) Gantry b) Mesa de
paciente c) Consola del operador

Instalacion

e La instalacion debe realizarse siguiendo los procedimientos indicados por el
fabricante asegurando que se retire todo anclaje de transportacion antes de las
integraciones de las partes.

e Gantry y mesa deben instalarse en las posiciones indicadas por el plano de
instalacion y realizar el posicionamiento de las computadoras y unidad de
distribucion de potencia antes de realizar las interconexiones.

e La colocacion de los componentes y tarjetas que llegan desensamblados deben
colocarse segun los procedimientos del manual de servicio, los cables deben
sequir las rutas indicadas.

e Las conexiones de cables deben coincidir entre los nimeros de referencias y
seran pasados a través de las canaletas disefiadas para el efecto durante la
preinstalacion.

e Debe asegurarse la correcta alimentacion eléctrica hacia la unidad de
distribucion y luego la alimentacion hacia el gantry, computadora de servicios, la
mesa del paciente y consola.

e Realizar chequeo de confirmacion de que todo esta acoplado e interconectado
correctamente antes de encender la maquina.
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La Figura 4.14 muestran el proceso de traslado del tomdgrafo hasta el cuarto de
tomografia, se observa el cuidadoso desplazamiento del equipo, el cual es llevado con
ruedas y sobre planchas de madera plywood para no dafiar el piso, también se observa
que los pasillos y puertas de este centro estan construidos para permitir el ingreso de
equipo grandes de alta complejidad, en el cuarto de tratamiento puede observarse el
gantry acoplado a la mesa, al fondo puede observarse el blindaje a la radiacién que se
requiere para reforzar las paredes, segun los calculos de blindaje indiquen.

Figura 4.14 Traslado del tomégrafo a) En pasillos y puertas b) En
cuarto de tratamiento

La Figura 4.15 muestra la instalacion del tomégrafo, el ingeniero debe seguir las
instrucciones de los archivos de servicio y ademas contar con el software de servicio
para control y calibraciones, puede apreciarse: a) proceso de instalacion, b) distribucion
de parte delantera del gantry, en la parte superior puede apreciarse el tubo de rayos X,
en la parte inferior frente al tubo se encuentra el detector, y a los costados el generador
de rayos X, c) distribucién posterior del gantry, contiene el sistema de giro del gantry,
se puede observar en la parte inferior izquierda el arreglo de escobillas para permitir la
alimentacion de potencia al generador de rayos X y el médulo de transmision de datos
que ocurre mientras el gantry gira a mas de 100 revoluciones por minuto.
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e

Figura 4.15 Instalacion del tomégrafo a) Instalacion b) Distribucion
delantera c) Distribucién posterior

Ajustes y pruebas
Una vez instalados todos los componentes, y comprobado que los cables de
interconexion estan debidamente conectados y asegurados, se deben realizar giros
manuales para asegurar la libertad de movimiento; al ser encendida la maquina es
necesario realizar los ajustes electronicos que permitan el funcionamiento correcto de
los componentes; verificando se obtienen los valores y sefiales correctos luego de:

e Chequear y ajustar la unidad del gantry.

e Chequear y ajustar los movimientos de la mesa.

e Realizar ajustes de compensacion de vibracion.

e Realizar las calibraciones del generador de rayos X.

e Calibrar posicion de emision de rayos X.

e Realizar ajuste de detectores.

e Realizar las calibraciones de imagen.

e Realizar la revision y mantenimiento del software
Las pruebas funcionales y de control de calidad de imagen se realizan haciendo uso de
diferentes fantomas.

Pruebas de
aceptaciony
control radiolégico

Los controles de aceptacion y de emision radiolégica se realizan con instrumentos de
mediciones externos, certificados anualmente a fin de comprobar que, los valores que
emite la maquina y las lecturas que proporciona corresponden a valores certificados.
Este control sirve como referencia para los subsiguientes controles periddicos.

Entre los controles a realizar se encuentran:

Tension del tubo de rayos X.

e Verificar el valor del voltaje del tubo en Kv mientras los demas parametros
permanecen constantes, siguiendo los procedimientos previamente
establecidos, haciendo uso de un detector de kilovoltajes de lectura no invasiva,
tomada directamente del haz de radiaciéon.

e La frecuencia de realizacion de este control es, durante la recepcion, anual y
cuando se ameriten cambios en el generador,
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Tiempos de exposicién.
e Verificar que la instrumentacion del equipo indique los tiempos de adquisicion
correctamente, siguiendo los procedimientos establecidos.

Radiacion de fuga.

e Verificar que no existan fugas por filtraciones en los blindajes haciendo uso del
sistema detector de radiacién, esta prueba se realiza a un metro de las
posiciones laterales y frente al tubo, siguiendo los protocolos establecidos.

e La frecuencia de este control es durante la recepcién del equipo, anual y cada
que exista cambios en el generador.

La Figura. 4.16 muestra un control de calidad realizado con una fantoma de imagen en
el que se puede apreciar la colocacién de la fantoma en forma perpendicular al campo
de radiacién con auxilio de los laseres del equipo, los resultados mostrados en la
computadora y finalmente los valores obtenidos

Correct alignment
In this image the x,y symmetry of the
centered ramp images indicates proper
phanctom alignment.

MATERIAI MEDICION (HU REFERENCIA *«ERROR

ACRILK
LDPE e i
AIR

TEFLON 999 3 50¢

Figura 4.16 Control de calidad del tomégrafo a) Colocacion de la

fantoma, b) Imagen tomografica de la fantoma, c) Alineacion,
d) Resultados del control

4.3.2 Preinstalaciones, seguridades e instalacion del mamaografo

La planificacion para instalacion de un mamdgrafo contempla proporcionar al area
paredes con el blindaje radiologico adecuado, aprovisionar de acometida eléctrica,
climatizacion, posicion de canaletas de interconexion eléctricas y de red segun los
requerimientos del equipo. Respecto a la instalacion, el ingeniero debe tener
herramientas, equipos de control, manuales de servicio y claves de acceso al sistema
gue le permita administrar los componentes del mamadgrafo y realizar una instalacion
adecuada [12], [13], [43], [73], [115], [116], [127] — [129].
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Tabla 4.6 Instalacién del mamografo

Preinstalacion del
mamaografo

Condiciones de preinstalacion
La preinstalacién de equipos emisores de radiacién como el mamaégrafo requieren:

e Se realicen los célculos de blindaje de las paredes y puerta donde se instalara
el mamografo, asi como su posterior implementacion.

e Adicionar las seguridades radiolégicas en las puertas, tales como luces pilotos,
conmutadores de puerta abierta y rétulos de prevencién.

e Que la instalacién del panel de acometida eléctrica, el punto a tierra, ductos de
entrada y salida de aire concuerden con las especificaciones técnicas y estén
ubicados conforme a la posicion del Mamadgrafo.

e Que los acabados de paredes, techos y pisos estén culminados antes de la
llegada del equipo.

e La construccion de ductos debajo del piso para el cableado entre los
componentes

e Los mamoégrafos que aun funcionan con placas mamogréaficas o de peliculas
requieren de espacio blindado con plomo para almacenarlas.

La Figura 4.17 muestra el levantamiento radiométrico para una instalacion de
mamografia, en a) se observa el plano de posicién del mamoégrafo y la determinacion
de los puntos donde realizar el célculo de blindaje, en b) lectura del levantamiento
radiométrico y en c¢) se muestra el resultado de los célculos.

Estos son realizados por Fisicos Médicos y por Ingenieros Biomédicos que posean sus
respectivos certificados.




68

a)

—— Zona Controlada

Zona Supervisada
Q Generador de Rayos X

Ubicacion Senalética
() Zona Controlada
0 Zona Supervisada

BANO

EESTIDOR

b)

H = Piso
I =Techo
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<)
9.1.4  Cilculos y Resultados de las Mediciones (Configuracion A)
Tabla #1: Lecturas del levantamiento radiométrico para la sala de Mamografia. Técnica de: 27 kV,

100 mAs. Como todas las barreas son secundarias el factor de uso es 1. Radiacion natural de fondo:
10 pSv/h y factor de calibracion del detector 1,006.

Dosis
i e G i e onel A cmeses
A Vidrio Plomado Supervisada 14,36 0,50 1 0.03 Si
B Sala de Reunion Supervisada 0,10 2,1 1 0.0002 Si
& Pasillo Interno Supervisada 0,10 7,1 1/8 0,0002 Si
D Puerta de Sala Supervisada 0.10 7.6 1/8 0,0002 Si
E Vestidor 1 Supervisada 0,10 5.7 1/5 0,0002 Si
F Vestidor 2 Supervisada 0,10 6 1/5 0,0002 Si
G Exterior Libre - -- 1/40 - -
¥ No existe
H e piso inferior “ a 3 o i
I Exterior N 3,80 1/40 e b

piso superior
Sv: Sievert

Figura 4.17 Levantamiento radiométrico en el mamaégrafo. a) Plano de
posicién del mamografo b) Tabla de levantamiento radiométrico c¢)
Resultados y Mediciones

Seguridad Radiolégica

e Las paredes de las entradas y alrededor del area deben poseer sefialética de
advertencias por la emision de radiacion.

e La puerta de ingreso al cuarto del mamégrafo debe tener en la parte superior
foco indicador de emision.

e Se debe tener sensores de puertas, que impidan el disparo cuando se encuentre
abierta.

e La consola del operador debe ser blindada e instalada junto al gantry del
mamografo con posicion que permita mirar directamente el procedimiento y
asegurar auxilio inmediato al paciente.

La Figura 4.18 proporciona sefialéticas tipicas a usar en el area de mamografia.
Letreros y sefiales luminosas en las puertas recuerdan y advierten el hecho de que
dentro del cuarto se emite radiacién y no debe situarse cerca, adicional y como método
de prevenir situaciones adversas en las puertas es necesario que las mismas posean
un dispositivo sensor de puerta cerrada para habilitar el disparo de rayos X del
mamagrafo y sefiales de peligro de radiacion y prevencion a mujeres embarazadas.

PROHIBIDO EL INGRESO A MUJERES
EMBARAZADAS

Figura 4.18 Sefaléticas en area de mamografia

Espacios requeridos
e El area donde instalar el mamaografo requiere del espacio minimo indicado por

el fabricante mas las areas que se requieren para uso de los utensilios y del
mobiliario.
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e Se debe ademés considerar un lugar que permita vestirse a la paciente,
brindandole privacidad.

Instalacion del
mamaografo

Los pasos para la instalacion incluyen:

e Comprobar que todos las partes y componentes del equipo hayan llegado
siguiendo el listado de verificacion de la hoja de ingreso.

e Retirar todos los seguros que vienen con el equipo para su transporte y
almacenamiento.

e La instalacion del mamografo debe realizarla un Ingeniero biomédico, o
ingeniero electronico debidamente entrenado por el fabricante.

e Las interconexiones deben realizarse a través de las canaletas asegurandose
que las numeraciones de conectores a instalar coincidan entre periféricos.

La Figura 4.19 muestra a) Plano de instalacién del mamadgrafo que requiere un espacio
de 4m x 3m x 250 cm, la puerta debe ser plomada y tener 215 x 95 cm, b) Observamos
la recepcion del mamaografo y sus componentes,

|

| -
Figura 4.19 a) Plano de instalacion b) Recepcién del equipo

La Figura 4.20 muestra la instalacion de un mamografo a) Gantry b) Consola, este
proceso incluye la retirada de los sujetadores de transporte, colocacion de los diferentes
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componentes dentro del mamografo, realizando la interconexion y cableado de sus
partes siguiendo los instructivos dados por el fabricante.

Figura 4.20 Proceso de instalacion del mamaografo a) Gantry b) o
Consola

La Figura 4.21 muestra a) Un mamografo terminando de integrarse y b) El proceso de
calibracion y control de funcionamiento del mamaografo luego de la instalacion

Figura 4.21 Instalacion de mamaografo a) Integracion b) Calibraciones
y controles
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Control de calidad

Protocolos para control del generador de rayos X del mamagrafo

e Las pruebas y controles de funcionamiento inicial deben realizarse segun los
procedimientos indicados por el fabricante.

e Los controles de calidad deben ser efectuados por Ingenieros biomédicos,
Fisicos médicos y afines debidamente autorizados por el ente regulador.

e Los controles deben ser realizados con instrumentos certificados, para mantener
la trazabilidad metrolégica.

e Los instrumentos de control radiol6gico deben poseer su certificacién anual.

Verificacion de la Tension del tubo de RX
e Se mide el voltaje emitido por el tubo de RX siguiendo los protocolos de control.
e El parametro a medir es el Kilovoltaje, se usa un medidor no invasivo, colocado
sobre el soporte de mama, y en direccién de la salida del tubo de rayos x.
e Esta prueba se realiza durante la recepcién del mamégrafo, con frecuencia
semestral o anual y cada que exista cambios en el generador.

Verificacion del miliamperaje

e Esta prueba sirve para obtener el valor del mA proporcionado por el equipo
siguiendo los protocolos de control.

e La obtencién del mA puede realizarse de manera invasiva conectando los cables
del multimetro a la salida de corriente del generador o de forma no invasiva
conectando un medidor de corriente tipo pinza, alrededor del cable del catodo
del tubo de rayos x.

e Su frecuencia de realizacion es, durante la recepcion, semestral o anual y cada
gue exista cambio en el generador.

Verificacion del tiempo de exposicion
e Consiste en comprobar que el tiempo de exposicion es el mismo que marca el
equipo.
e Su frecuencia de realizacion es, durante la recepcion, semestral o anual y
cuando se produzcan cambios en el generador.

Evaluacion de la calidad de imagen
e La evaluacion de la calidad de imagen es realizada con una fantoma de mama,
el mismo que sirve de referencia durante toda la vida del equipo.

Verificacion de laradiacion de fuga
e Esta prueba se efectla para buscar filtraciones en el blindaje del tubo de rayos
X del mamagrafo, colocando un medidor de dosis al frente y los costados del
tubo de rayos x a distancia de un metro siguiendo los procedimientos
radiolégicos.
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Verificacion del areade luz y colimacion del haz de rayos X
e Estas pruebas evallian el tamafio del campo de radiacion.
e El tamafio del campo de radiacion debe coincidir con el tamafio del receptor de
imagen y los bordes de la bandeja de compresion.
e Su frecuencia es durante la aceptacion del equipo, anual y cuando existan
cambios.
La Figura 4.22 muestra los diferentes instrumentos de control usados para mamografia:

/‘ @
ar

Figura 4.22 Instrumentos de control a) Modulo sensor
multiparamétrico b) Medidor de mA c) Fantoma de mama d) detector
de radiacion e) blogue acrilico de control

h

c)

La realizacion del control de calidad permite hacer el seguimiento periédico del equipo
a la vez es documentacion importante para obtener permiso de funcionamiento para la
institucion.

4.3.3 Preinstalaciones, seguridades e instalacion del resonador magnético

Entre los equipos biomédicos del &rea de imagenes, la resonancia magnética es uno de
los equipos que necesita mayores consideraciones a la hora de ser instalado, no sélo
requiere el adecuamiento del cuarto donde se instalara el equipo, sino que se debe tener
en cuenta condiciones de radiofrecuencia, movimientos vehiculares o de grandes masas
gue se puedan producir alrededor del mismo, vibraciones producidas por otras maquinas
inclusive en los pisos superiores e inferiores, ademas deben observarse las
interferencias que el resonador pueda causar a los equipos en habitaciones contiguas,
siendo necesario la construccion de blindajes que aislen las interferencias que se puedan
producir entre el interior y exterior del resonador, la ejecucién de las diferentes
actividades en el resonador requieren del entrenamiento previo, seguimiento de los
manuales, acceso a los sistemas de servicio y uso de herramientas no magnéticas, [57],

[58], [121] — [123]. La Figura 4.23 muestra la instalacién de un resonador.
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Figura 4.23 Instalacion del resonador

Tabla 4.7 Instalacién del resonador

Preinstalacion

Eleccién del espacio fisico donde se va a instalar el equipo
Para elegir el lugar donde se instalara el resonador magnético es necesario observar
las siguientes caracteristicas del area circundante.

e Para la instalacién de resonadores de al menos 1.5T, no debe existir movimiento
vehicular cercano al area donde se instalara el resonador. Los autos, vans,
ambulancias deben circular mas alla de los 6.4 m y los buses, trailers deben
superar los 10m de distancia.

e No debe haber movimiento de grandes masas metélicas junto al cuarto del
resonador, como por ejemplo ascensores.

e Debe respetarse la separacion reglamentaria de otros equipos médicos para
evitar las interferencias electromagnéticas entre ellos.

e Debe existir separacion entre el cuarto del resonador y la sala de espera por
proteccion a pacientes y publico que pueda contener marcapasos u otros
productos ferrosos en el cuerpo.

e Las salas de reuniones y de auscultacién deben estar alejadas del cuarto del
resonador, ya que el ruido que este provoca causa incomodidad a largo tiempo.

e El departamento de mantenimiento debe estar por lo menos 6 metros separado
del cuarto del resonador, para evitar la atraccion de materiales ferrosos.

e Las separaciones del cuarto del resonador con los otros cuartos deben ser
consideradas tanto de manera horizontal como vertical.

e Es necesario determinar las emisiones de radiofrecuencias y antenas cercanas
al resonador.

e La planificacion debe asegurar que los pasillos y puertas de entrada, hasta llegar
al area donde se instalara el equipo, permitan la adecuada movilizacion del
magneto,
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La Figura 4.24 muestra las lineas de campo de un resonado magnético de 1.5 Ty su
interaccion referente a la distancia a su alrededor.

Figura 4.24 Interaccion del campo con otros equipos, lineas de campo
paraun magnetode 1.5 T

Especificaciones técnicas del equipo
Para una correcta preinstalacion, el fabricante debe proveer la siguiente informacion
técnica:

e Caracteristicas fisicas del equipo y componentes largo, ancho, alto, peso del
resonador.

e Mapa de lineas de campo magnético producidas por el equipo, para que puedan
ser montadas al plano del cuarto donde se instalara el resonador, de tal manera
gue pueda observarse que las lineas de 5 Gauss queden dentro del cuarto, y se
pueda evitar los efectos magnéticos al exterior.

e Especificaciones del suministro de energia eléctrica indicando voltajes, potencia
y la resistencia a tierra.

e Especificaciones de climatizacion, que incluyen condiciones de temperatura y
humedad en las diferentes areas del equipo.

e Condiciones requeridas en el sistema de refrigeracién o Chiller.

e Valores de las areas minimas para una correcta instalacion.

e Especificar posicion de puntos eléctricos, canaletas y lugares para el anclaje del
equipo.

e Recomendacion de espacios entre corredores y aberturas de puertas para el
libre acceso del equipo al area.

Adecuaciones del cuarto

e El blindaje del cuarto a instalarse debe ser realizado por una compafiia
especializada, incluyendo calculos de etapas magnéticas, acusticas y de
radiofrecuencia.

e Lajaula de Faraday debe ser correctamente fabricada e instalada de tal manera
que el cuarto quede debidamente sellado, para evitar fallas en la presentacion
de imagenes.

e Se debe construir sistemas pasamuros con guias de onda, para el paso de
cables y tuberias a través de las paredes.

e Se debe acondicionar sobre el resonador un ducto que llegue hasta la terraza
para el escape de gases del sistema de proteccion de quench.

e La puerta debe poseer blindaje y sello de radiofrecuencia en sus bordes.

e Se debe instalar un sistema de proteccion contra puerta abierta.

e Se debe colocar sefiales de advertencia de campo magnético, en puerta y
paredes.

e Debe instalarse un sistema para deteccion de metales ferrosos, a la entrada del
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resonador.

La Figura 4.25 muestra un resonador abierto mientras es ubicado dentro del cuarto del
equipo, se puede apreciar el apantallamiento del cuarto el cual se logra forrando las
paredes, techo y piso con cobre, luego todo es revestido de madera, el piso ya se
encuentra con el respectivo revestimiento.

Figura 4.25 Cuarto del Resonador

Instalacion

A lallegada del equipo se debe realizar:

e Provision de un area adecuada para la recepcion del resonador.

e Revision de las cajas, comprobando que estén completas y en buen estado
segun el listado de envio correspondiente.

e Comprobar que todas las herramientas, accesorios y elementos necesarios para
la instalacion estén en el lugar junto con la maquina.

e En caso de resonadores de iman permanente, tomar las precauciones de
traslado, conociendo que el campo magnético siempre se encuentra presente.

La Figura 4.26 muestra el momento de la recepcion de un resonador, a) el descenso
de la bobina, b) recepcién y control de inventario de las diferentes cajas que contienen
el equipo y c¢) las herramientas que se requeriran para su instalacion.
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Figura 4.26 Recepcioén del resonador a) Recepcion de la bobina, b)
Control de cajas de componentes ¢) Herramientas

Luego de la recepcion, los componentes son distribuidos y armados en los tres cuartos
que comprenden el resonador: cuarto de exploracién, consola y cuarto de maquinas.

Cuarto de exploracion.
En este cuarto encontramos el magneto, las bobinas RF y la mesa.

e En la parte superior del magneto se instala la cabeza enfriadora, sistema de
extraccion de gases, conectores de energia para el magneto y el ducto de
entrada de helio.

e La bobina de gradiente debe ser colocada de forma cuidadosa en el orificio
dentro del magneto.

La Figura 4.27 muestra la instalacion de la resonancia, a) esta imagen muestra el
magneto, en la parte superior pueden verse el ducto de proteccion de quench, y en su
interior ya instalada la bobina de radiofrecuencia, también puede observarse que el
magneto se encuentra separado del piso descansando sobre unas bases de
amortiguacion en las esquinas del magneto, b) esta imagen muestra la bobina de
radiofrecuencia.
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Figura 4.27 Instalacion de resonancia a) Instalacion del magneto

b) Instalacion de bobina de radiofrecuencia

Cuarto de consola
La Figura 4.28 muestra la computadora de control y adquisicion.
e Debe estar alejado del perimetro de los 5 gauss.
e La ventana de supervision es construida con finas mallas de cobre con objeto de
mantener el apantallamiento de toda el area del cuarto de exploracion.
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Figura 4.28 Cuarto de consola

Cuarto de maquinas
En este cuarto se instala los siguientes componentes:
e Armario de radiofrecuencia.
e Armario de gradientes.
e Armario de distribucion de potencia.
e Armario de computadora
e Sistema de enfriamiento del magneto.
e Intercambiador de calor de la bobina de radiofrecuencia,
e Controles de temperatura, humedad y alimentacion eléctrica.

La Figura 4.29 muestra el cuarto de maquinas con todos sus componentes, que
incluyen ductos, armario y sistemas de control, se debe realizar instalacion de:
alimentacion eléctrica, sistema de enfriamiento, control de presién, control de oxigeno,
la entrada de estos ductos hacia el cuarto del resonador se realiza por la caja de
transferencia que aisla las sefales electromagnéticas del ambiente interno y externo
del resonador.

Figura 4.29 Instalacion cuarto de maquinas
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Al momento del ensamblaje e instalacion del resonador se debe tomar en cuenta
los siguientes puntos:

e Las herramientas para usarse deben ser no magnéticas.

e Se debe retirar las seguridades de transportacion con que vienen algunos
componentes antes de ser ensamblados.

e El magneto debe ser instalado separado del piso sobre pivotes amortiguadores
en sus cuatro extremos

e El paso de los cables entre los diferentes componentes que se encuentran dentro
del cuarto de exploracion se realiza por debajo del piso de madera construido
como parte del sistema de blindaje. La interconexién de cables fuera de esta
area se realiza por ductos.

e En ninguna circunstancia se debe taladrar o hacer pasar cable o tuberia
haciendo algun orificio a la pared del cuarto,

e Los cables y ductos que tienen que pasar desde el cuarto del resonador al cuarto
de méaquina lo hacen a través de guias de ondas Yy filtros ubicados en una caja
de transferencia como se observa en la Figura 4.33, a) al interior del magneto b)
con salida hacia el cuarto de maquina

4
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Figura 4.30 Caja de transferencia a) Interior b) Exterior

e Todos los conectores son marcados y codificados para que concuerden con la
numeracion del cable correspondiente, dentro del resonador los cables deben
seguir los caminos indicados por el fabricante.

e El sistema de climatizacion y el sistema de enfriamiento del equipo deben ya
estar trabajando correctamente.

e L os sistemas de soportes, ruedas, y elementos ferromagnéticos deben ser
retirados del area antes de que el magneto sea activado.

e Para la puesta en marcha se debe verificar que cada uno de los componentes
del equipo esté correctamente interconectado.

e Revisar que la unidad de distribucion de potencia del equipo tenga todos los
voltajes para cada componente que se alimenta de él.

e Asegurarse de tener a disposicion las llaves y claves de acceso provistas por el
fabricante al ingeniero instalador del equipo, para el acceso a softwares de
servicio, a informacién adicional de instalacion, a programas de ajustes, a
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calibraciones y a autodiagndsticos.

e El campo magnético producido, la radiofrecuencia, electrénica y seguridad
deben ser revisados por el ingeniero biomédico antes de proceder al encendido
del equipo.

e Comprobar que los valores de voltajes en las tarjetas del equipo sean correctos
una vez encendido el mismo.

e Comprobar el correcto accionar de sensores y actuadores.

e Realizar controles de transmision de sefiales analdgicas y comunicacion de
datos entre los diferentes componentes del equipo.

e Comprobar que en el cuarto de maquinas todo esté funcionando correctamente
armarios y sistema de enfriamiento, notando que no exista condensacion una
vez encendidos los equipos por cambios de condiciones térmicas ambientales.

e El helio liquido necesario para el enfriamiento de la bobina que llega en tanques
contenedores de 250 y 500 litros debe ser introducido al contenedor de la bobina
antes de crear el campo magnético.

La Figura 4.31 muestra el proceso de recarga de Helio, a) Tanque de Helio b) Control
de presiones durante carga

Figura 4.31 Recarga de Helio a) Tanque de Helio b) Control de
presion

e La subida del campo magnético se efectla proporcionando una rampa de
corriente inicial al superconductor, por medio de una fuente de corriente externa
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que varia de OA hasta un valor de corriente que permita alcanzar la apropiada
inducciéon del campo magnético del equipo de forma controlada cuyo valor es
medido en tesla T, cuando se alcanza el nivel de campo deseado la fuente es
desconectada, quedando el superconductor trabajando solo.

La Figura 4.32 muestra el proceso del encendido del campo magnético a) conexién a
la bobina del iman superconductor b) muestra el control del encendido

Figura 4.32 Encendido del campo magnético a) Alimentacién de
corriente a la bobina b) Fuente de corriente externa para el control del
encendido

La Figura 4.33 muestra la calibracion para homogeneizar el campo magnético, este
proceso hace analogia al balanceo de las llantas de un vehiculo, que haciéndola rotar
se observa la posicion de desbalance y se coloca un peso en el otro extremo del tambor,
en el resonador se verifica hacia qué posicion se da una gran atraccion, en posicion
contraria se insertan los rieles de compensacion sobre las ranuras que se observan en
el centro del tunel, a) Deteccién de gran masa de metal b) Compensacion
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Figura 4.33 Homogeneizacién del campo a) Deteccion de masa
b) Ranuras para rieles de homogeneizacion

Pruebas de
aceptacion

Los controles y pruebas se realizan con las herramientas que provee la propia maquina,
estos requieren:
e Comprobar la ausencia de ruidos o minimizarlos si es el caso.
e Verificar la calidad de imagen de cada una de las bobinas receptoras con la
ayuda de sus fantomas que deben permanecer durante la vida del equipo a fin
de garantizar la repetitividad de la prueba.

4.4 Mantenimiento y control de calidad en equipo de imagenes

La operacion diaria de los equipos de imagenes debe ser efectuada por un licenciado,

tecnologo o radiologo especialista en imagenes médicas, previamente instruido en el uso

del equipo a su cargo, entre sus actividades esta la de llevar el control del funcionamiento

y la seguridad del paciente, debe comunicar al ingeniero biomédico responsable las

novedades encontradas.
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La Norma vigente al respecto del mantenimiento de los equipos biomédicos en nuestro
pais, se encuentra en el manual “Gestidon de mantenimiento de Equipos Biomédicos”

expedido en el 2018.

Tabla 4.8 Operacion y mantenimiento de equipos biomédicos

Normativa vigente del Manual “Gestién de mantenimiento de Equipos
Biomédicos”

Acuerdo Ministerial 0224 - 2018

Ministerio de Salud Publica del Ecuador

Dado en la ciudad de Quito, Distrito metropolitano a 01 de junio de 2018

42 paginas.

A continuacién, se proporcionan extractos de la Normativa vigente.

El manual "Gestion de mantenimiento de Equipos Biomédicos™ debe ser aplicado a nivel
nacional como normativa de caracter obligatorio para el Ministerio de Salud Publica

La prestacion de los servicios de salud se rige entre otros por principios de equidad,

Normativas de universalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética

mantenimiento

La necesidad de brindar seguridad requiere implementar una verdadera cultura de
mantenimiento de equipos biomédicos, y asi poder brindar una atencién y servicio de
calidad.

Un programa eficaz de mantenimiento integral de equipamiento biomédico, exige un
acertado proceso de planificacion, gestiéon y seguimiento, en los que se tome en cuenta
la metodologia, recursos financieros, para realizar adecuadamente la tarea de
mantenimiento.

La adquisicion y arrendamiento de equipos médicos deben garantizar mantenimiento
preventivo y correctivo.

El mantenimiento preventivo comprende el soporte técnico periddico, actuar a tiempo e

o intervenir en el equipo biomédico oportunamente, insumos, partes, piezas, asi como

Mantenimiento toda actividad que garantice el perfecto estado de funcionalidad del bien y conformidad
preventivo con las normas del fabricante.

Se debe tener en cuenta que un correcto mantenimiento preventivo no elimina en su

totalidad las fallas imprevistas de un equipo.

El mantenimiento correctivo comprende las reparaciones inmediatas, la provision e
instalacion de repuesto, y las acciones necesarias para garantizar funcionalidad y
operatividad del equipo médico.

Mantenimiento
correctivo

e La planificacion de mantenimiento es el punto de partida de una buena gestion
a través del cual se va a determinar el nivel de mantenimiento, segin la funcion
del equipo, su aplicacion, sus requerimientos, los riesgos que implique, y la
historia de fallas que presente, permite luego de su implementacion, verificar y
actuar segun el resultado de lo planificado.

e Para establecimientos del primer nivel de atencién y de segun nivel de la
institucion médica, en la ejecucion de programas de mantenimiento, se requiere
de Ingenieros Biomédicos, Ingeniero Electrénico, o Ingeniero Eléctrico, o
personal especializado en ciencias afines.

Planificacion

e Los hospitales generales, especializados y los de especialidades, deben contar
con Departamento de Ingenieria Clinica y de la respectiva area de
mantenimiento.
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El programa de mantenimiento biomédico indica la necesidad de contar con
recursos para la realizacion de un buen programa, como también el de elaborar
y mantener expedientes histéricos de cada equipo biomédico, manual de
usuario, especificaciones técnicas, capacitacion efectuada por el proveedor.

Para los equipos de radiologia es ademas importante licencia institucional de
operacion, permisos y certificados del personal operativo emitidos por la
institucion reguladora.

El hospital de no contar con personal idéneo debe contratar servicios externos
de mantenimiento y metrologia, teniendo en consideracion presupuesto en el
Plan Anual de Contratacién (PAC).

El cronograma de mantenimiento, establecido anualmente se determina por
indicacion del fabricante o por método de célculo establecido en el manual de
“"Gestibn de mantenimiento” también se debe establecer los periodos de
verificaciones y calibraciones del equipo biomédico y de su realizacion, luego de
un correctivo para permitir confiabilidad del equipo.

Es necesario que los equipos de calibracion cuenten con las certificaciones
correspondientes.

Esta normativa presenta célculos para determinar el tiempo de vida de los
equipos biomédicos tomando en cuenta las recomendaciones de la OMS y
sugerencias del ECRI.

Metrologia Biomédica es parte de la metrologia industrial especializada en las medidas
aplicadas en la produccién y control de calidad en la industria de dispositivos médicos.

Metrologia
Biomédica

Equipos como tomégrafos, mamdgrafos y resonadores requieren de controles y
calibraciones rigurosas para asegurar satisfactoriamente su complejo funcionamiento.
e La calibracion efectuada se realiza a los instrumentos de medicion interna de

estos equipos, para que los parametros medidos por los instrumentos del equipo
sean los correctos.

e Las mediciones proporcionadas por los equipos como tomégrafo, mamaografo,

resonador, deben asegurar valores que correspondan a patrones certificados por
lo que sus instrumentos de medicion interna deben ajustarse periédicamente con
otros instrumentos de control de caracter externo que estén certificados con
patrones internacionales; esto es lo que se conoce como trazabilidad.

4.4.1 Mantenimiento y control de calidad del tomografo

La siguiente tabla, proporciona una guia en la etapa de productividad del tomdgrafo,

indicando lo que el tecnélogo debe saber para poder operar correctamente la maquina,

asegurar procedimientos eficaces, proporcionar una excelente calidad de imagen

diagnostica, y garantizar la seguridad del paciente; ademas describe el mantenimiento

que debe realizar el técnico especialista a cada componente del tomografo [15], [27],

[29], [57], [70], [71], [75].


https://paperpile.com/c/1Msql8/zgwBE+wbmeG+x6Tvn+hXU1H+pSBWz+CsPT3+FMiYb
https://paperpile.com/c/1Msql8/zgwBE+wbmeG+x6Tvn+hXU1H+pSBWz+CsPT3+FMiYb
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Tabla 4.9 Operacion y mantenimiento del tomoégrafo

Operacion del
tomografo

Entrenamiento previo

Antes de la puesta en operacion del tomégrafo una persona capacitada debe instruir

a los operadores en el uso correcto del equipo, incluyendo:

Reconocimiento de las partes del equipo.

El procedimiento de encendido y apagado.

El manejo adecuado de los movimientos del gantry y de la mesa.

Seguridad del equipo.

Familiarizacion con los softwares.

Uso de protocolos, técnicas y aplicaciones que provee el tomdégrafo.

Reconocimiento de los mensajes de errores que proporciona el equipo a través

de la pantalla de servicio, para un correcto y oportuno diagndstico de posibles

fallas.

e Los conocimientos de limpieza y desinfeccion que se debe dar antes, durante y
luego de la atencién, para que pueda guiar correctamente al personal de aseo
en los protocolos de limpieza y productos permitidos para el equipo de
tomografia.

e Un manual de usuario debe ser entregado a los operadores una vez culminado
el entrenamiento.

Atencion diaria al
equipo por parte
del operador

La operacion diaria del tomografo debe ser documentada en una bitacora
Que contendra espacios para ser llenados por el personal de la institucién y personal
de fabrica. La bitdcora contendra los siguientes campos:
Operador:

e Fecha.

e Novedades existentes en el area.

e Fallas o dafios que afectan al equipo.

e Firma del operador responsable.
Técnico:

e Indicacion del servicio realizado.

e Observaciones.

e Firma del Ingeniero responsable del equipo

Controles diarios requeridos antes de poner en operacion el tomégrafo.
e Inspeccionar las condiciones ambientales, eléctricas y seguridad del area antes
de encender el equipo.
e Realizar auto-test y calibraciones diarias o periddicas.
e Verificar los protocolos de seguridad antes de realizar el procedimiento.

Atencién del
departamento de
ingenieria
biomédica

Si la institucion cuenta con departamento de Ingenieria biomédica es recomendable
que el personal pueda recibir inducciones referentes al funcionamiento del equipo con
objeto de:

e Reconocer las especificaciones técnicas y proporcionar los requerimientos
bésicos al tomdgrafo.

e Llevar control operativo del equipo y de la imagen diagndstica.

e Tener documentacion estadistica de cambio de fungibles y de reparaciones.

e Llevar control estadistico de condiciones ambientales y paralizaciones.

e Poder ayudar en inspecciones y acciones de primer nivel que permitan reactivar
el equipo, o recabar informacién técnica de lo ocurrido en caso de requerir visitas
de mantenimiento por parte del ingeniero especialista.

e Documentar el control periddico que ayude a estimar las condiciones del equipo
durante su vida util.

Mantenimientos

Contrato
Para firmas de contratos de mantenimientos preventivos y correctivos, con el fin de
garantizar el buen funcionamiento y la vida (til del equipo, se debera considerar:
e Que la periodicidad de los mantenimientos preventivos sea realizada de acuerdo
a especificaciones del fabricante y la antigiiedad del equipo.
e Determinar cronogramas y horas minimas de mantenimiento preventivo.
e Considerar entre los tiempos de respuesta ante una eventualidad.
e El tiempo maximo de espera de la visita por parte del especialista una vez
reportada la falla o suceso.
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e El tiempo maximo que una averia debe ser resuelta, si el tiempo especificado no
es suficiente para la reparacion debera ser notificado.

e Especificar el stock de repuestos basicos por parte del proveedor.

e Determinar qué tiempos de paralizacion son o no imputables al proveedor.

e El contrato debe firmarse con empresa especializada en mantenimiento de
tomografos.

e La empresa de mantenimiento para tomdgrafos y demas equipos emisores de
radiacion deben tener permiso de funcionamiento e importacion de repuestos
emitidos por el Ministerio de Electricidad y Energia Renovable (MEER), asi
también los ingenieros de servicio deberan poseer la Licencia Ocupacional de
seguridad radiolégica.

Mantenimientos preventivos
Estos mantenimientos deben ser realizados por ingenieros certificados bajo un
cronograma previamente programado, siguiendo los protocolos establecidos en el
manual, y documentarlos mediante una lista de verificacién. El ingeniero deberéa poseer
los manuales de servicio, llaves y claves de acceso. Estos mantenimientos se dan con
el objeto de:

e Permitir un normal desempefio del equipo.

e Prolongar su ciclo de vida util.

e Proporcionar seguridad al paciente.

e Entregar una calidad de imagen Optima para diagnostico siguiendo los

procedimientos e instructivos del fabricante.

La Figura 4.34 muestra momentos de la realizacion de mantenimiento preventivo, a)
control mecanico del interior del gantry de un tomdgrafo al cual se revisa que todo esté
asegurado, que todos los movimientos sean suaves y continuos, que las seguridades
funcionen adecuadamente, ademas se realiza revision fisica, limpieza, y lubricacion,
de cada una de sus partes, b) chequeo de componentes y conexiones electrénicos,
comprobando que las interconexiones eléctricas estén debidamente aseguradas.

Figura 4.34 Mantenimientos preventivos a) controles mecanicos b)
controles eléctricos

La Figura 4.35 muestra elementos de control internos cuyas lecturas deben realizarse
directamente dentro del gantry y otros cuyas lecturas se realizan en la pantalla de la
computadora, la figura a) muestra un contador de horas que nos indica por cuanto
tiempo el tubo de rayos X ha emitido radiacién durante su vida, otro tipo de contadores
también indican el nimero de disparos de rayos X, la Figura b) indica la temperatura
del detector, en caso que ésta supere cierto rango el equipo se detiene y emite un
mensaje de seguridad, en la Figura c) se observa la pantalla de la computadora con las
indicaciones de voltajes, corriente, tiempos, dosis, direccién de movimientos que realiza
el equipo
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Figura 4.35 Controles a) medidor de tiempo b) Sensor de temperatura
del detector c) Pantalla de computadora

La Figura 4.36 muestra a) la etapa del generador, b) el detector del tomdgrafo, su
mantenimiento comprende: inspeccion visual de sus partes, pruebas funcionales,
verificacion de temperatura del detector, calibraciones de los parametros que controlan
la emision del disparo de rayos X; entre sus componentes se encuentra de izquierda a
derecha el tanque de alta tensién con sus cables debidamente engrasados con pasta
dieléctrica, a través de los cuales se provee del Kilovoltaje necesario al tubo de rayos
X, en la siguiente posicion se encuentra el generador de rayos X encargado del control
de la alta tension, avanzando en sentido horario se observa el tubo de rayos X, en el
cual se encuentra acoplado el colimador para fijar el ancho del haz de rayos X, en el
extremo derecho se encuentra el sistema de enfriamiento del tubo de rayos X, la parte
b) de la figura muestra el sistema detector del tomégrafo.
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Figura 4.36 Componentes a) Generador b) Detector

Sensores y Potenciémetros
Se deben realizar comprobaciones que permitan:
e Asegurar que las acciones en los diferentes registros son correctas.
e Asegurar la buena sincronizacion de las etapas.
e Detectar fallas en las fuentes de voltaje que pueden causar sefiales erroneas de
estos elementos.

Pruebas de funcionamiento mecanico e hidréaulico
Son pruebas realizadas durante los mantenimientos preventivos que permiten asegurar
que:
e Los diferentes desplazamientos del equipo se realizan en forma correcta.
e No existen sonidos extrafios provenientes del equipo.
e Cada una de las seguridades del equipo cumplen su objetivo en el momento
requerido.
e Los indicadores en la consola del operador no presentan alertas ni los sistemas
de monitoreo electrénico detectan errores.
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Limpiezay lubricacion.
Esta etapa del mantenimiento Implica la limpieza de partes internas y externas del
equipo, y lubricacién de partes moviles, anillos sin fin y engranajes que:
e Previenen los deterioros del equipo y fallas por resequedad y oxidacion.
e Eliminan ruidos dentro de la imagen creados por distorsion mecanica, que
causan mala interpretacion diagndstica.
e Aseguran la nitidez de las imagenes médicas.

La Figura 4.37 muestra mantenimiento hidraulico y mecanico del gantry y de la mesa
del tomografo, en la parte izquierda podemos observar el momento en que se realiza
controles de sincronismo entre mesa y gantry, en la cual la mesa puede desplazarse
horizontal y verticalmente en funcién de la angulacién que tenga el gantry, a la derecha

Figura 4.37 Controles hidraulicos y mecanicos, sincronismos y
comprobaciones funcionales de motores

Supervision de alimentacidn eléctrica 'y UPS.
La Figura 4.38 muestra el tablero de distribucién y UPS, los chequeos a estos
componentes comprenden la medicion de voltaje de las diferentes fuentes y la
comprobacion de cada conector y terminal se encuentra debidamente ajustado con
objeto de:
e Garantizar que los diferentes elementos del equipo estan trabajando dentro de
los parametros eléctricos de funcionamiento.
e Anticipar la necesidad de cambios de fuentes y componentes eléctricos que
podrian afectar el funcionamiento del equipo.

Figura 4.38 Control de alimentacién eléctrica, tablero de distribucion y
UPS
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Controles de Calidad
Son realizados con las diferentes fantomas de control, este tipo de control permite:
e Comprobar la calidad de imagen que proporciona el equipo.
e Comprobar que el tomégrafo esta proporcionando los valores correctos del
ndmero CT.
e Comprobar la sincronizacion de los desplazamientos de la mesa con el disparo.
e Comprobar el correcto posicionamiento del paciente.
e Comprobar si se esta radiando en la zona planificada para el estudio.

La Figura 4.39 muestra el control de posicion de mesa y control de sefial de laseres, el
cual se realiza para confirmar que el desplazamiento de la mesa corresponde a los que
se programa durante el tratamiento y que el estudio realizado al paciente se realiza en
la posicion anatémica esperada, con error maximo de milimetro o0 menos

= - -~

Figura 4.39 Controles de posicion de mea y laseres

La Figura 4.40 muestra diversas fantomas de control usados para comprobar la calidad
de imagen del tomdgrafo, los controles se llevan a cabo radiando fantomas con
diferentes densidades conocidas para obtener los parametros estandar de namero CT,
otros estudios usan fantomas con de densidades homogéneas, pero de diferentes
diametros, existen fantomas que simulan un cuerpo humano con objeto de comprobar
el tomégrafo proporciona los valores correctos durante los examenes tomogréficos.
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Figua 4.40 Fantomas de control: a) Fantoma de densidades b)
Comprobacion de nimeros CT c) Fantoma de agua d) Fantoma de

cuerpo completo.

Observaciones

e La inapropiada respuesta en alguna de las pruebas amerita una revision
inmediata y solucion técnica.

e Los valores y medidas obtenidas deben ser registrados en los formularios como
referencia y control de la vida del equipo.

e De encontrarse con la necesidad de un correctivo, se debe coordinar con el area
la autorizacion de continuar con el proceso o programar una atencién posterior
en forma programada.

e En el caso de requerir reemplazo de repuesto, notificar a la institucion, a fin de
que la autorizacion de compra sea inmediata.
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La Figura 4.41 presenta un fragmento del listado de la programaciéon de mantenimiento
de un tomégrafo en el que se puede observar division de atencién segin componentes
y actividades, a los cuales se les realiza inspecciones, reemplazo, ajustes, limpieza,
lubricacién, u otro tipo de trabajo en sus partes, la cual debe ser indicada en forma
numeral dentro del casillero segun el indicativo, estas actividades tienen diferentes

periodos de realizacion.

- Maovimiento ArribafBajo No deberiz ser anormal Mensual
- Mavimiento de Home/5et No deberia ser anormal Mensual
Mo O o Bime ol sspacia
R 1. hwrlarado 1 Reparade St 4 Prsionad
5. Lirmpiladn B Lubric s 7.0 Spo du bbb
ltems Estandar Resultado Periodo
M Scanoscopy No deberia ser anormal o { } Mensual
[P — Na deberia ser anarmal o{ } Mensual
B Sean Wo deberia ser anarmal o { } Mensual
] Mg O o bene ol sspaia
ficich al detector | Fasrrcksiads § Ragsarads 1. i & P rsicna:
Revision del detector S miodo Lubrcade I roapO s rab
ltems Estandar Resultado Periodo
M Revision de la temperatura del detector Dizberiz zer 370 (] { } Mensual
] Mg O & len e ol espacia
ficich a - e ravos X  Fasrrcksid § Ragarads 1. i & P rsicna:
Revision del tubo de rayos X Lisarrclio L agarnds gt A pmssnts
ltems Estandar Resultado Periodo
B Revisar la operacion del tubo de rayos X Nz deberia z2r anarmal (] { }» Mensual
B Reslizar calibracisn de KV y Ma No deberia ser anormal af } Anual
i LUy T | g peees Y
Adquirir Datos de calibracidn T ey st oo
Items Estandar Resultado Periodo
B Realizar calibracisn de agus Mo deberia ser anomal of } Semestral
B Realizar calibracién de sire Mo deberia cer anarmal o{ } Mensual
Migu OF & lim al g
o 3 8 unerryplia rackes 1. Fapuar ackes 3 At & Presionad
O Slirrpiado Blubricadd 700 S di b
Items Estandar Resultado Periodo
B B Mumerc CT al TOS phantom
a: -1015 1o -975 lera Imagen
a Air b: 330 to 350 a:
o,
. - 1 —
b: Delrin e 12010 140 -
¢ Aerylic resin d 91'31‘_0 llg_ d:
) e -115 10 -95 &
d: Nylon £ 5t03 ;
e Polypropylene 2da Imagen Mensual
f Water a:
o
[
d:
e
f:

Figura 4.41 Lista de verificacion de mantenim

iento del tomografo

Mantenimiento correctivo

Los mantenimientos correctivos son ejecutados cuando se reportan fallas, las que
pueden ser solucionadas de manera remota o0 presencial, para estos mantenimientos

tomar en cuenta que:

e Mantenimientos correctivos mayores son los que requieren algin reemplazo de
repuestos para devolver al equipo su funcionalidad.
e Todos los mantenimientos deben ser documentados mediante informes técnicos
que permitan llevar control de las condiciones del equipo.
e En los casos de reparacion en las areas generadoras de emision de rayos x o
de los detectores es necesario el posterior control de calidad, para asegurar que
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el equipo se mantiene bajo las especificaciones técnicas del fabricante.
e Luego de cada visita 0 mantenimiento se debe actualizar la bitacora de control
del equipo.

e Los Controles de calidad de la imagen deben ser realizados segun los periodos
programados, o posterior a un correctivo que involucre el sistema de generacion
de rayos x y calidad de imagen.

La Figura 4.42 muestra la condicién de error recuperable y aquel que requiere atencion
técnica

Control de Calidad
de lalmagen

Figura 4.42 Errores a) Recuperables b) Demandan atencion técnica

Segun la Comisién Europea indica que los criterios para reemplazar un TAC estan:

Fin de Vida Util del e El deficiente desempefio del equipo al no cumplir con los parametros de
T p f aceptabilidad.
omograro e Cambio a nuevos desarrollos tecnoloégicos que mejoren el diagnéstico o

reduccioén de dosis.

4.4.2 Mantenimiento y control de calidad del mamaografo

Esta tabla de la guia proporciona la informacién que requiere el operador de un
mamografo para asegurar el conocimiento de las principales partes que componen el
mamagrafo, sus seguridades y manejo, la tabla también muestra el mantenimiento que
el ingeniero debe realizar a los diferentes componentes para asegurar un correcto
funcionamiento del equipo y permita brindar las mejores condiciones para una imagen
mamografica de calidad diagnosticable en niveles de deteccién de anomalias tempranas
[42], [43], [52], [72], [73], [85], [115], [127], [129].

Tabla 4.10 Mamografo y sus mantenimientos

Entrenamiento previo.
Antes que el operador pueda usar el mamaégrafo es necesario que reciba entrenamiento
Operacién del del equipo, por personal capacitado a fin de que pueda reconocer partes, seguridades
Equipo y otros aspectos del equipo. )
De manera general un mamografo se compone de:

e Consola de adquisicién y control, esta contiene la electronica de procesamiento
de imagen vy la interfaz del operador, trae una ventana de vidrio plomado para
seguridad radioldégica y por su transparencia permite la interaccidon entre
operador y paciente al momento de realizar el examen.

e Brazo en c, en el que se encuentra el tubo de rayos x, sistema de compresion,
receptor de imagen digital, y mecanismo de conexion al gantry.

e Gantry contiene la circuiteria electrénica, los subsistemas mecanicos y acoples
mecanicos para el movimiento del brazo en c.

e Pedaleras con los que se controlan los movimientos mientras se posiciona la



https://paperpile.com/c/1Msql8/8qRHb+pLFU5+1BDi2+hL50n+XH5jX+75yMW+mRL92+bVvXS+uABH5
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mama

La Figura 4.43 muestra dos mamdgrafos, diferentes modelos pero similares
caracteristicas fisicas, a través de la consola se accede a los datos de paciente,
posicionamiento, parametros de emision de radiacion, controles de filtro; los equipos
deben contener las seguridades de movimientos que impiden lastimar a la paciente,
pedaleras de control de movimiento para permitir tener las manos libres para posicionar
la mama, pulsadores manuales de seguridad y movimientos, sus consolas deben
contar con vidrios plomados panoramicos para tener control de las necesidades de la
paciente.

e - L | ’ £ i
Figura 4.43 a) mamografo Digital, b) mamografo CR Digital, c)
pedaleras, d) pulsadores y controles, e) seguridades de emergencias.

Las seguridades con las que tiene que estar familiarizado el operador son:
Los switches de emergencia.

Movimientos del brazo en C

Interlocks para el sistema de compresion automatica.

Interlocks para el sistema de filtros.

Interlocks para posicionamiento de los chasis digitalizadores.

Para la operacion diaria del equipo el operador debe estar entrenado, para:

e Encender y apagar el mamaégrafo.

e Manejar Completamente los sistemas de comandos y control.

e Poder acceder a informacion del paciente y determinar las técnicas de
mamografia que desea realizar.

e Manejar los parametros de emision de rayos x y del sistema de detecciéon de
imagen.

e Manejar el mamografo en los modos manual, semiautomatico y automatico

e Conocer el uso de cada uno de los accesorios.

e Realizar las calibraciones antes de la operacién del equipo, segln el periodo que
indique el fabricante.

e Saber el cuidado y la limpieza que se le debe dar al equipo.

Bitacora

El operador debe documentar las novedades, necesidades y condiciones ambientales
del equipo en una bitacora.

Mantenimiento

Los tres pilares para la realizacién de un mantenimiento preventivo planificado en
mamografia son:
e El conocimiento, habilidad y experiencia del ingeniero biomédico respecto al
mamagrafo que esta a su cargo.
e La posesion de manuales de servicio, herramientas y equipos de medidas.
e Llaves y claves de acceso apropiadas para el mamaografo.

Aunque la tecnologia de los fabricantes es diferente, la aplicacion de los componentes
en el mamografo es similar entre ellos al igual que la necesidad de mantenimiento y
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control.

Mantenimiento
Preventivo

El mantenimiento de cada una de las etapas se debe realizar de la siguiente forma.
Generador y Tubo de Rayos X
e Verificar que los valores de Kv, mA y tiempos obtenidos estan entre el rango
permitido, caso contrario se debera calibrar segun procedimientos del fabricante.
e Realizar los test para los diferentes valores de mas
e Ajustes y cambios de pasta dieléctrica.

Sistema de Filtracion
Su funcién es eliminar la radiacion que no tiene poder para penetrar la mama, durante
el mantenimiento se debe:

e Limpiar y lubricar el sistema de cambio de filtro.

e Verificar si los cambios son adecuados al seleccionar los filtros.

Sistema de Colimacién
Las posiciones de colimacién estan seteadas en forma predefinida para aplicarse al
campo total del detector con objeto de ennegrecer toda la pelicula y mejorar la
percepcion de la imagen, en el mantenimiento debemos:
e Comprobar la coincidencia de la luz de campo y el de la radiacion la cual debe
abarcar toda la pelicula, pero no debe pasarse fuera de ella. Si no existe esta
coincidencia se debe determinar la causa.

Sistema de Compresion
Permite homogeneizar la densidad radiologica y el grosor de la mama evitando
superposicion de estructuras, también reducir borrosidad cinética y geométrica, aqui
nos aseguramos de:
e Comprobar que la compresion sea homogénea.
e Comprobar que la fuerza de compresion coincide con la indicada en la consola.
e Realizar limpieza y lubricacién de partes moviles internas segin como lo indica
el fabricante.

Sistema de rejilla Anti difusora
La rejilla Anti difusora es una lamina de rejilla de plomo que elimina la radiacion dispersa
para que no llegue a las peliculas radiograficas colocadas debajo de ella, con lo que se
impide borrosidades, permitiendo mayor nitidez de las iméagenes. El mantenimiento de
este componente comprende

e Comprobar que los movimientos del sistema anti difusor sean los correctos.

e Lubricar los rieles y ejes del motor de control anti difusor.

e Comprobar que los chasis portan peliculas sean reconocidos por el sistema y

proporcione las autorizaciones funcionales correspondientes.
e Revisar funcionamiento de circuito detector de posiciones.

Control Automético de Exposicion

Este sistema se encuentra en la parte inferior del Bucky, consta de un detector de
radiacion muy sensible que corta el disparo al comprobar que se ha suministrado
suficiente radiacion para producir una buena imagen. Su mantenimiento implica:

e Comprobar que el detector puede desplazarse y situarse sobre los detectores
de posicion que permiten segun el tamafio de la mama situarlo de 3 a 5 cm atras
del pezon, lugar en que la mama es mas densa permitiendo el control en el sitio
de mayor atenuacion.

e Revisar circuiteria y ajustes en el posicionamiento en el caso de ser necesario.

e Realizar la calibracion electrénica o mecanica.

La Figura 4.44 muestra el mantenimiento del brazo en C, a) en el brazo en C se
encuentra el tubo de rayos X, filtros y sistema de colimacién, un sistema de foco y
espejo permite verificar el area que se irradiara a la mama, durante el mantenimiento
es necesario colocar pasta dieléctrica al tubo, calibrar la luz de campo y radiacion,
limpiar los componentes y lubricar las diferentes partes moviles; en el centro del brazo
en C se observa el Bucky sin la cubierta al que se realizara limpieza y la lubricacion del
sistema de movimiento de la rejilla, ademas en el brazo en C se debera verificar el
funcionamiento de las seguridades y la activacion de los movimientos al pulsar la tecla
correspondiente, la comprobacion de las pedaleras permiten verificar los movimientos
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verticales del brazo como también el movimiento del compresor de mama, el
movimiento circular solo es permitido por control manual, se utiliza una balanza para
comprobar que el sistema de compresion funcione adecuadamente y se debe asegurar
que su lectura sea correcta

Figura 4.44 Maritenimiento de mamadgrafo a) Brazo en C b) Control de
funcionamiento ¢) Bucky d) Control del compresor de mamas.

La Figura 4.45 muestra el mantenimiento al interior del gantry, en el que se debe
efectuar inspeccion de la alimentacion eléctrica, del generador de potencia, de los
cables y conectores, del funcionamiento de los interruptores de limites ademas de debe
realizar lubricacion de sistemas de movimiento, en las puertas laterales se encuentran
la circuiteria electronica a la que debe darse limpieza y ajustar conectores.

Figura 4.45 Vista interior del Gantry, control de movimiento angular y
vertical.

Control de Calidad

e Las pruebas de control de calidad deben realizarse con los valores clinicos que
normalmente se aplican al paciente, para mamografia tipicamente de 27 Kv.

e Los controles incluyen verificacion de Kv, mA, tiempo de exposicion,
rendimiento, linealidad, repetibilidad.

e En caso de una reparacion y calibracién del generador se debe realizar control
de calidad para comprobar que los datos con respecto al control inicial coinciden.

e Pruebas con Fantoma de mama, permitird observar la calidad de la imagen.
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La Figura 4.46 muestra el control de la calidad tanto de emision de radiacion como de
imagen efectuado al mamaografo, el detector de radiacién que se observa en la figura
permite determinar los valores de Kv, mA, tiempo de exposicion, tipo de filtro, y dosis
emitida, el fantoma para determinar la resolucion de la imagen y los acrilico para control
de homogeneidad del campo se mantienen con el mamdgrafo para permitir la
repetitividad de la prueba.

Figura 4.46 Control de calidad a) Radiacion b) Imagen c) Densidades
d) Maleta de herramientas de control.
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La Figura 4.47 muestra un formato de lista de verificacion de mantenimiento preventivo
de un mamoégrafo, permite observar las diferentes actividades que requieren los
componentes del mamégrafo para su correcto funcionamiento, los mantenimientos son
realizados en diferentes periodos, los mantenimientos trimestrales y semestrales no
necesariamente deben realizarse todos en el mismo mes.

Mantenimiento Preventivo Programado Empresa de
Mamografo Digital MODELO: ........ MARCA: ......... mantenimientt
item Check point remark [mes Comentario
GANTRY:
Chequeo de voltaje de alimentacion. fmes
Inspeccidn completa del brazo en C frres
Lubricacidén completa de rieles y rodamientos. [ —
Inspeccidn de de cables y conectores, verificar seguridad e
integridad de los mismos. froms
Limpieza interna del gantry. froes
Chequeo de sistema de ventilacion interna. fmes
Chequeo de alineamiento entre las paletasy
chestwall. fres
Verificacion de rotacion del brazo. tnes
Chequeo de velocidad de rotacidn. fres
Chequeo de operacién de interruptores de limitacion
angular fres
Verificacion de calibracion de fuerza de compresion. brrms
Chequeo de operacidn de auto-filter. frres
Chequeo de reconocimiento de paletas. mes
Chequeo de todos los controles y seguridades. fmes
Calibracion del detector. fmes
Chequeo de corriente del tubo, filamento largo y
corto. trimestral
Reproducibilidad en Auto-Time. trimestral
Reproducibilidad en Modo Manual. trimestral
Chequeo de linealidad en large focal spot. trimesiral
Chequeo de linealidad en small spot. trimestral
Chequeo del correcto tamario del campo de radiacion. i
trirnesiral

AWS(Adquisition Work Station) Consola de Control y Adquisicion:

Chequeo del buen estado del display. frnes
Chequeo y limpieza de periféricos. frnes
Test de comandos y aplicaciones. frnes
Pruebas de operacidn en todas las técnicas de

exposicion. fmes
Chequeo de correcta operacion del software de

adquisicidn y aplicacidn. fmes
Chequeo de ventilacion interna. fmes
Chequeo y ajuste de cables y conectares fmes
Test de transmisién y recepcion de datos. frnes
Chequeo de conectividad. fmes
Prueba de impresién y transferencia Dicom frnes
Mantenimiento de PC. trirnestral
Administracidn y depuracion de base de datos. frirnestral
Backup de software y calibraciones trirnestral
Pruebas de operacién en todas las técnicas de

exposicion. semestral
Test de disco duro. semestral
Backup de software y calibraciones. semneatral

Figura 4.47 Lista de verificacion de mantenimiento.
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4.4.3 Mantenimiento y control de calidad del resonador magnético

Esta seccion de la guia muestra la atencion que requiere el resonador durante su etapa
productiva por parte del operador y del ingeniero de mantenimiento, describiendo lo que
debe saber el operador para usar en forma eficiente las herramientas del resonador, y el
servicio que debe proporcionar el ingeniero a los componentes del equipo para que
pueda mantenerse en un excelente estado del que se pueda obtener la mejor calidad
diagndstica y buscar la prolongacion de vida del equipo [11], [49], [51], [54], [121], [122],
[130].

Tabla 4.11 Resonador y sus mantenimientos

Antes de poner el resonador en servicio, el operador del equipo a fin a la radiologia
requiere entrenamiento de esta maquina por parte de una persona capacitada, con el
fin de reconocer:
e Las diversas partes del equipo, su funcion y la interaccién con el resto de los
componentes.
e El conjunto: magneto, bobina de gradiente y bobinas de radiofrecuencia. que
proporcionan los diferentes campos, gradientes y la RF.
e La camilla que debe permitir el peso del paciente y tener una exactitud de
movimiento milimétrico.
e El ordenador, con el que se controla el funcionamiento y la interaccion de los
componentes, procesan las sefiales y las convierten en imagenes.

Operacion del e Las diferentes técnicas y bondades del funcionamiento del resonador.
Resonador e Los requerimientos basicos antes, durante y luego de la operacién de la
maquina.

e El funcionamiento del equipo, y la interaccion de los campos magnéticos y
eléctricos con el paciente

e Las precauciones necesarias en el area del resonador

e Los materiales que deben ser utilizados sobre el equipo al momento de su
limpieza.

e Los mensajes de errores comunes generados por fallas en la operacion del
equipo y las alarmas que se despliegan por necesidades ocurridas en
alimentacion eléctrica, o de condiciones ambientales, para poder documentar e
informar de fallas y errores.

e El control de temperatura ambiente, teniendo presente que a temperaturas
internas mayores a las establecidas el resonador se bloquea.



https://paperpile.com/c/1Msql8/amxaT+ZKnyO+jqFz6+P23mx+M64xB+0YEvk+YIw4S
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La siguiente Figura. 4.48 muestra el armario con diferentes bobinas de cuerpo y
fantomas para control de cada bobina.

| S _‘

Figura 4.48 Conrol de calidad a) Bobihnas b) Pruebas de baobinas c)
Fantoma d) set de Fantomas para uso de prueba a las bobinas.

La Figura 4.49 es una bitacora de control para uso en el resonador magnético, el cual
contiene espacios de control para que el operador informe novedades del area y el
registro diario de funcionamiento del equipo, ademas contiene espacio para que el
ingeniero de servicio, deje notificado novedades y observaciones funcionales del
equipo.

cada que brinde asistencia o realice una visita técnica.

CONTROL DIARIO DEL EQUIPO: ................. MARCA ........ MODELO .......
Al ATENCION DIARIA DEL EQUIPO MANTENIMIENTO
2021 Llenado por: Institucion Medica Llenado por: Compaiiia de mantenimiento
S
o | ESTATO Fibeda OF FIRMA DEL
tmeieza | DEL NOVEDADES DEL AREA NOVEDADES DEL EQUIPO RESPOMSABRLE DE SERVICIO | OBSERVACIONES
s EQUIPO TURNG TECNICO

Figura 4.49 Bitacora del resonador.

Al finalizar el entrenamiento el fabricante entrega un manual de operacion del equipo,
que se debe encontrar junto al equipo para su consulta.

Mantenimiento
preventivo

Entre los servicios periodicos requeridos por el resonador encontramos:

e Monitoreo de las bobinas de gradientes y servicio a los amplificadores.

e control y calibraciones del equipo.

e Verificacién del valor de potencia de los amplificadores de radiofrecuencia.

e Confirmar el correcto funcionamiento de los diversos convertidores en el equipo.

e Calibracién de los gradientes para mejorar la homogeneizacion del campo
magnético

e Transferencia de helio liquido al electroiman, realizada cuando este esta por
decaer al 50%.

e Recambio de la cabeza enfriadora, que se hace mas notoria cuando la
temperatura del equipo comienza a subir.

e control funcional, limpieza y lubricacion en los componentes de la mesa.
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e Cambio de filtros en las computadoras principales y de procesamiento de
imagenes.

e Verificacién de voltajes, lubricacion de partes mecénicas, y limpieza tanto en la
unidad de potencia del Gantry y mesa como de los armarios del cuarto de control
de mesa, entre otros.

Estas actividades requieren seguir las instrucciones del fabricante y ser realizadas a
diferentes frecuencias minimas.

Mantenimiento
correctivo

e La medida correctiva mas costosa en un resonador, es la causada por el
calentamiento interno de las bobinas de los imanes superconductivos, al
producirse  desgaste de helio por fallas en sistemas de enfriamiento, este
desgaste, al llegar a un punto critico de descenso del helio, desencadena en
cuestion de segundos, el calentamiento de la bobina del resonador que se
encuentra fuera del nivel del helio liquido, produciéndose la perdida de su
superconductividad, y al incrementar su resistencia en apenas un ohmio causa
una liberacién de energia de alrededor de 250Kilowatios, un nuevo incremento
del calentamiento provoca la evaporacién del helio el cual expande su volumen
en un factor de 800 veces que el sistema de proteccion del equipo lo expele a la
atmosfera pudiéndose escuchar un sonido muy fuerte, (accién conocida como
qguench) este hecho puede provocar incluso dafios en el devanado interno y el
recambio de la bobina principal.

e Las fallas mas reportadas son los artefactos, que pueden deberse a dafios en el
hardware o elecciones incorrectas del campo de vision.

e Otros dafios observados ocurren, porque la comunicacion de datos crudos hacia
la computadora de reconstruccidon esté interrumpida y puede deberse a factores
como falla en la bobina de transmision, fallas en las bobinas de sefial, antenas
y circuiterias del equipo en menor nivel, el seguimiento hacia la falla depende, si
el dafio se detecta generalizado o concentrado en alguna etapa.

e Otras asistencias correctivas que se presentan en los resonadores, son debidas
a sefiales externas que se sobreponen a la imagen, pueden ser producidos por
vibraciones mecénicas, interferencias producidas por lamparas incandescentes,
desgastes en cojinetes de ventiladores, etc.

Mantenimiento
predictivo y control
estadistico del
resonador

El mantenimiento predictivo en el resonador se puede realizar, gracias a la ejecucién
del control periddico de las diferentes etapas, los mismos que al ser evaluados,
permiten comprobar que los diferentes componentes del resonador se mantienen
dentro de los parametros de aceptacion de trabajo inicial, y por cambios progresivos
reportados estadisticamente, permiten anticipar su desgaste y proceder a su cambio
antes de los maximos permitidos.

e La cabeza enfriadora, podremos reemplazarla cuando: Se detecte que la
temperatura interna empieza a subir exponencialmente, el nivel del helio
desciende en forma acelerada, el mecanismo realiza mayor ruido de lo normal,
y para determinar esto se requiere que los datos previos estén debidamente
documentados estadisticamente.

e Como parte de este mantenimiento predictivo, es necesario considerar, que los
repuestos no se consiguen en forma local y su adquisicién debera contemplar,
el tiempo de su tramitacion y de importacion,

e Los controles, son realizados a través de sistemas de lectura internas que tiene
la propia méaquina, tales como el medidor de temperatura del magneto, medidor
de presion del helio gaseoso del compresor, o de controles externos, como las
mediciones de la frecuencia del electroiman, mediciones de la relaciéon sefal
ruido en las bobinas de transmision y recepcion.

Control de calidad

Los controles de calidad en la resonancia magnética, comprueban la calidad de la
imagen, a fin de asegurar no exista deterioro en el tiempo, miden la sefial/ruido en
la imagen, usando para esto los diferentes maniquies de control, y comprenden:
e Parametros relativos al iman

e Parametros geométricos

e Calidad de imagen

e Parametros relativos a la bobina

La Figura 4.50 a), muestra la seccion del gantry del resonador y la mesa del paciente,
al interior del gantry se observa el magneto, donde se crea el campo magnético
homogéneo principal, en el centro se observa la bobina de gradientes, a través de la
cual se crea los campos dependiendo de donde sea el estudio. En la Figura 4.53 b), se
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observa las bobinas de radiofrecuencia, que se colocan en las diferentes secciones del
cuerpo del paciente, estas dan el impulso, para que los electrones del cuerpo del
paciente hagan el spin, que luego son detectados a su regreso de posicion, Para el
control de las bobinas se usan fantomas de diferentes formas que se acoplan a cada
una de las bobinas.

Figura 4.50 a) Gantry y mesa, b) Controles.

La Figura 4.51 muestra lecturas de control realizadas durante los mantenimientos, en
a), se observa el valor de frecuencia de resonancia del magneto indicado por el equipo
y es corroborado con la herramienta de control, lo que confirma en este caso que el
resonador esta produciendo los 1,5 T; en b), El monitor de servicio del equipo, presenta
la curva de nivel de Helio por dia, que el resonador ha mantenido desde el momento
de su instalacion.

Overvitw Heligm fevel

e

“’rllm'&m.m M
Figura 4.51 a) Frecuencia de resonancia b) Curva de carga de Helio.

La Figura 4.52, muestra parte del cuarto técnico, en él se realiza mantenimiento de
supervision, limpieza, ajustes de conectores eléctricos en los armarios de sefiales y
control; estos armarios contienen, los mdédulos de radiofrecuencia, el médulo de
reconstruccion de imagen, en el armario de gradientes se crea el campo magnético
requerido segun el estudio a realizar, ademas, este cuarto técnico requiere la revision
de contactos, verificacion de voltajes en transformador de alimentacion principal y del
distribuidor de voltajes, revision funcional y cambio de filtros de los sistemas de
enfriamiento, ademas chequeo de los sensores de temperatura y de presiones.
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Figura 4.52 Cuarto técnico a) Chiller b) Control de presion.

Control y Gestion
de datos

Es posible llevar la gestién de datos de los pacientes, durante todo el tiempo de su
tratamiento, necesitando para esto, la creacién de una base de datos que contenga los
diferentes estudios realizados en el tiempo. La buena gestién de estos datos, permite
conocer la evolucion del tratamiento y proporciona al paciente la ayuda necesaria para
su recuperacion [131]; de la misma manera sucede con los equipos médicos, y con los
equipos de alta tecnologia como el resonador magnético, es necesario que al
resonador se lo pueda gestionar y llevar los datos de control durante el tiempo de su
vida util, lo que permitira conocer, cuan bien se mantiene entregando la informacién de
imagen diagndstica, lo que a su vez permite tener bien gestionado los datos del
paciente, por tanto es necesario que periédicamente se realicen los controles en los
diferentes componentes del equipo y ademas que los mismos puedan ser analizados
en el tiempo.

El control de calidad en los resonadores, por lo general lo realizan los ingenieros de
fabrica, debido que los hospitales actualmente no cuentan con las herramientas
necesarias para realizarlo, ademds, los procedimientos de realizacion de estos
controles dependen de la tecnologia del fabricante; pero la gestion y el seguimiento de
los datos si puede ser llevado por los ingenieros biomédicos de los hospitales, e incluso
en el caso de hospitales publicos, se puede plantear centralizar la informacion técnica
de todas las resonancias para reconocer su evolucion global.

Razones para fin
de vida util

La siguiente lista, proporciona algunas razones por la que se justifica declarar fuera de
servicio un resonador magnético y el cambio por uno nuevo.

e Por llegar al fin de la vida util del resonador.

e Por obsolescencia tecnolégica.

e Por no disponibilidad de repuestos.

e Por existencia de un alto porcentaje de falla de trabajo no justificado, que se

obtiene a través de estadisticas del numero de pacientes diarios.

e El tiempo medio entre fallas es elevado.

e Porcentajes de pacientes derivados a la competencia.

e Controles de calidad periédicos no satisfactorio.
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4.5 Tecnologias asociadas a los equipos de imagen

El objetivo final de los equipos de imagenes, es la imagen diagndstica, que en la
actualidad, no es exclusiva del area donde se encuentra la modalidad de estudio; la
presente tabla, permite revisar diferentes aspectos relacionados al proceso de
transmision de estas imagenes hasta llegar al usuario final, el que pudiera encontrarse
dentro del mismo hospital o fuera de él; los estudios de imagenes durante las diferentes
etapas de transicion no deben perder la calidad de resolucion inicial, el historial de

imagenes en el caso de que existan, también deben mantener esta calidad [132]-[135].

Tabla 4.12 Tecnologias asociadas a los equipos de imagen

Innovaciones en equipamiento médico, HIS, RIS, PACS, DICOM

Para confirmar que los sistemas HIS y RIS, operan correctamente, se debe asegurar

HIS y RIS que: o . . .

(Hospital e la m_formamén recibida de los pacientes en la salg de regepmén del hospltal, no

Inf ti es diferente a la que se crea en las salas de diagnésticos o en los informes
nrormation médicos.

System) e La base de datos de pacientes citados, se refleja en los sistemas de las

y modalidades, y generan las listas de trabajo (Worklist) de estas maquinas, para
(radiology la realizacion de los estudios. _ _ _
information e Se asigna el correcto estado del estudio del paciente, hasta llegar al informe
médico, y a la respectiva entrega de resultados.

System) e Se transmiten los datos del paciente, imagenes de las modalidades e informe
médico junto a la firma electrdnica de responsabilidad del especialista, también
se incluyen los datos de insumos para su facturacion.

La correcta operacion del PACS, se observa mediante:
e El funcionamiento adecuado de los servidores, con su sistema de alimentacion
eléctrica trabajando en forma ininterrumpida y con la operacion de la red

PACS informatica operando a una velocidad adecuada.
. . e Los servicios de almacenamiento, archivos de consulta, y recuperacion de

(Picture Archiving imagenes, deben estar activos.
and e El correcto permiso de acceso, para impresion y transmision de las imagenes,
Communication desde las listas de trabajo, mediante protocolo DICOM,

System) e La comprobacion de que los médulos Idgicos, de gestién de base de datos, de

gestion de imagenes, procesamiento, almacenamiento, interfaz con el RIS y
demés dispositivos DICOM, se encuentren funcionando correctamente.

e Comprobacién de que respaldos y redundancias, puedan ser accedidos en el
momento que se los necesite.

Sistemas de
visualizacién
digital y monitores
de grado médico

La adquisicion de una imagen digital, a través de alguna de las modalidades médicas,
es una matriz de pixeles, que es almacenada dentro del PACS, luego de ser procesada
(modificaciones de brillo, contraste, bordes, supresion de ruido, etc.) A través de una
tabla de conversion de valores de voltajes, es llevada a una distribucion espacial de
luminancia, que debe poder ser reproducida con iguales caracteristicas en todos los
diferentes sistemas de visualizacién que poseen el estdndar DICOM.

e La calidad de imagen final, depende de cada uno de los componentes de la
cadena, y, de la calibracion de los visualizadores, consiste entonces en poder
representar los mismos valores de brillo, contraste, bordes, etc. independiente
de las diferentes curvas caracteristicas de los monitores del sistema de
visualizacion, para unos mismos patrones de imagen, bajo el principio de
linealizacion perpetua, que lleva a mantener este estandar en el tiempo
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e Los monitores grado médicos, son aquellos dotados de tecnologia de mejoras
de calidad de imagen, con respecto a: contraste, resolucion, y sin ruido, lectura
ergonomica, pantallas que se pueden visualizar desde todos los angulos, y
conformidad automatica con la norma DICOM a través de sistemas de
calibracion y auto calibracion grado médico.

e Estos equipos, necesitan disponer de un amplio rango de exigencias, para
adaptarse a la calidad de imagen requerida por el médico que diagnostica; por
ejemplo, en la detecciéon de una hemorragia cerebral por tomografia requiere
sensibilidad de contraste, pero no una elevada resolucién espacial. pero en la
deteccién de microcalcificaciones en mamografia se requiere de alto contraste
y alta resolucién espacial que permita visualizar la morfologia caracteristica, los
bordes y configuraciones de las calcificaciones, distorsion del tejido mamario, y
asimetrias entre mama derecha e izquierda.

Mantenimientos en
RIS/PACS

e Los mantenimientos preventivos, tienen como finalidad, minimizar tiempos de
parada y garantizar funcionamiento correcto, siguiendo los protocolos,
actividades, y normativas, al realizar: revisiones, test, ajustes, y reparaciones
periédicas a los equipos del sistema RIS/PACS.

e Los mantenimientos correctivos implican la reparacion de averias o de
funcionamientos defectuosos, siendo necesario observar los menores tiempos
de respuesta, en el diagndstico y en la resolucién de los problemas; para lo cual
deben considerarse los incidentes como: normales cuando estos no afectan el
trabajo habitual, urgentes si la averia afecta el normal funcionamiento del
sistema, y criticos cuando el incidente impide el trabajo del sistema; debiendo
ser sus tiempos de resolucion menores a 48h, 24h, y 12h segun el caso.

e La atencién continua de estos sistemas requiere de asistencia remota, segun el
grado de almacenamiento de las imagenes se requiere, almacenamiento a corto
plazo y almacenamiento a largo plazo teniendo en cuenta que el
almacenamiento de imagenes del paciente debe ser realizado por algunos afios.

Controles de

Los controles de calidad, en esta etapa del proceso radiolégico, se basan en las
diferentes pruebas de verificacion y aceptacion funcional, en las diferentes etapas del
sistema de visualizacion de imagenes.

Las estadisticas de atencién al paciente incluyen:

Telemedicina

calidad y e Atencion de la solicitud de examen.
trazabilidad e Entrega de informes.
e NUmero y procedencia de pacientes atendidos.
e Los controles deben garantizar la proteccion de los datos verificados en el
control de imagenes clinicas.
e El sistema debe mantener la trazabilidad del material consumible y de los datos
de atencion del paciente.
Los equipos médicos, presentan un gran desarrollo tecnoldgico, tanto en Hardware
como en software, pero el alto grado de procesamiento de imagen requiere de
DICOMy computadoras muy poderosas, no permitidas en algunos equipos. Ademas, el precio

de las aplicaciones médicas de uso exclusivo son caras, razon por la cual, con ayuda
de la telemedicina y la transmision inmediata de datos se puede enviar los paquetes de
informacién DICOM del paciente a grandes dispositivos en la nube que procesan las
imagenes segun las necesidades requeridas, y devuelven la informacion solicitada
antes que el paciente salga de la institucion.

4.6 Manejo de documentaciones

Tabla 4.13 Documentos

Documentos
Emitidos por el

El uso de tomégrafos y mamagrafos requieren del ingeniero biomédico, no solo del
conocimiento de las protecciones radiolégicas que deben manejarse junto a los equipos
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Ministerio de
Energiay Recursos
Naturales no
Renovables
(MERNNR)

Y la Subsecretaria
de Control y
Aplicaciones
Nucleares
(SCAN)

emisores de radiacién, para garantizar una adecuada seguridad en este campo, sino
que también deben conocer las documentaciones exigidas por la autoridad reguladora
(SCAN) para otorgar permisos de funcionamiento y licencia ocupacional de seguridad
radioldgica.

La importacion de este tipo de equipo emisores de radiacion y de sus repuestos,
requiere también permisos emitidos por el MERNNR, documentacion referente al
levantamiento radiométrico del area del tomégrafo y mamagrafo, el calculo de blindaje
del cuarto donde esta ubicado el gantry y las diferentes licencias institucionales.

En la Figura 4.53 se expone la tabla de requisitos para el permiso de importacién de
equipos biomédicos emisores de radiacién y sus repuestos.

La documentacién del SCAN dura cuatro afios, pero debe ser renovada cada que exista
un cambio o adquisicion de un nuevo equipo radiolégico.

Requisitos para el permiso de importacion:

- Llenar el Formulario del Ministerio de Energia y Recursos
Naturales No Renovables (MERINNR).

- Copia legible de 1a Licencia Institucional del SCAN (Vigente)

- Copia legible de Licencia del Responsable radiolégico. (Vigente)

- Copia legible a color de cédula de identidad y certificado de votacion
del Responsable radiologico.

- Copia legible del Ruc.

- Copia legible del Nombramiento de Representante Legal.

- Copia legible a color de cédula de 1dentidad y certificado de votacion
del Representante Legal.

- Carta de pedido de importacion.

- Levantamiento Radiométrico: (Documento, carta de autorizacion y
autorizacion del levantamiento radiométrico con el MERNNR).

- Calculo de blindaje: (Documento, carta de autorizacion y autorizado
de la memoria de blindaje con el MERNNR).

Figura 4.53 Requisitos para importacion.

La Figura 4.54 a), muestra el formulario de solicitud del permiso de importacion, el cual
es un trdmite que demora si la institucién no cuenta con todos los demés requisitos al
dia, la institucion reguladora indica que se debe realizar los trdmites de licencias, tres
meses antes que se caduquen. La Figura 4.54 b), muestra la licencia institucional de
operacion una vez que ha sido emitida por el ente regulador.
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La Figura 4.55 muestra un formato para llevar el control de seguridad radiolégica del
tomaografo, del mamadgrafo y otros equipos emisores de radiacion el cual debe ser
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presentado con el informe técnico que se envia al ente regulatorio SCAN anualmente,
a) certificado de calibracién contiene los datos de la empresa y del equipo al cual se
ejecuta el control, en b) formato de control de calibracién contiene los valores obtenidos
durante el control.

a) CERTIFICADO DE CALIBRACION

Empresa que realiza calibracién:

Con Licencia de la SCAN:

Cliente:
Direccion:
Ciudad/ Provincia:
Equipo:

Marca:
Modelo:

Marca del tubo:
Modelo:

Modelo del tubo:
No. Serie del Tubo:

Kv. Max.: kV
mA. Max.: mAs
Afo de Fabricacién:

Se realizan las lecturas de medicion y % de ermor del equlpq. se adjunta
informe de control de calidad de equipos_ de rayos x, el mismo que se
elaboré utilizando los instrumentos de medicién marca Radcal.

b) SISTEMA DE MEDICION DE RADIACION
| MARCA: | RADCAL

| MODELO: | Accu-GoLo

EVALUA DOSIS, TASA, Kv, TIEMPO, MVL, FILTRAGION, mA, RADIAGION DISPERSA, LUMINANCIAILUMINANGCIA,

PARAMETROS CONTROLADOS
| RENDIMIENTO Valores en conscéa g fix Valores loidos_en equipo de contred |
Distancia Fuente’paciectie
| Millamperae. Segundo
| Locturas
| Rendimiorto caloukado
L Porcantaje de eror (+-10%)

TIEMPO DE EXPOSICION: OBSERVACION,

[ Distsrcin Fuseseipacionts (100 Cm) | Vslerss en conacia Valores leidos en equips de conmrol |
TIEMPO

Kv / mA

Locturas

Tiemeo promedio

Porcantaje 08 goror {+-5%)

RADIACION DE FUGA (con collmadores cermados)
NO APLICA, NO SE PUEDEN CERRAR COMPLETAMENTE
LOS COLIMADORES.

- Tuto, i | Valores ea conasla €q.Rx m,u_c_-_-;gg » cortrol

Ky S mA
Froce, Wbo

| tzcuierso, tubo
Dexacho, tubo

[ango: merce 3 100 mivee

Figura 4.55 Formato de control de calibracion a) certificado de
calibracion b) formato de calibracion.
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4.7 Instituciones regulatorias del pais

Tabla 4.14 Instituciones regulatorias

SCAN
Subsecretaria de
control y
aplicaciones
nucleares

En Ecuador el organismo regulador en materia radiolégica es, La Subsecretaria de
Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN).

e El gobierno debe establecer los limites de dosis y los titulares registrados
aplicaran esos limites.

e El gobierno o el 6rgano regulador debe establecer y exigir el cumplimiento de la
optimizacion de la proteccion y seguridad, mientras que en la institucion los
titulares registrados velaran por la optimizacién de la proteccion y seguridad.

e El 6rgano regulador, establece y exige cumplimientos relativos a la evaluacion
de la seguridad y el responsable designado por la institucién, realizara la
evaluaciéon adecuada de la seguridad de la instalacion o actividad del equipo.

e Se basa en normas internacionales para establecer controles y reglamentos de
seguridad radiolégica, para las instituciones médicas ecuatorianas.

e Son reglamentos de caracter obligatorio para toda institucion y persona que
maneje emision de radiacion.

e Se enmarca en leyes que abarcan requisitos para seguridad,

e aplicabilidad y coordinacién entre responsables durante todas las situaciones de
exposicion [63] — [65].

Responsables de
seguridad
radioldgica

Los siguientes son responsables de la seguridad radiolégica en las unidades de
tomografia y mamografia:

e Los empleadores en relacién a la exposicién ocupacional.

e Oficiales de proteccién radiolégica, fisicos médicos, tecnologos radioldgicos y
expertos cualificados a los que se les haya dado responsabilidad especifica.

e Los médicos que realizan los procedimientos relacionados a exposiciones
radiologicas.

e Las personas designadas para ocuparse de situaciones de exposicion
radiologica.

e La supervision para verificar el cumplimiento de los requisitos de proteccion y
seguridad la realizan los titulados registrados, los titulares de licencia y los
empleadores.

e La funcién de ellos referente a la proteccion radiolégica es de corregir fallos y
adoptar medidas para impedir que se repitan.

e Facilitar medidas y recursos que permitan cumplir los objetivos de proteccion y
seguridad.

e Mantener registros adecuados.

e La ejecucion de proteccién radiolégica debe permitir una evaluacion periddica
para evaluar su eficacia.

Guias de seguridad
radiolégica

Las guias de seguridad radioldgica, deben seguir patrones sugeridos por la OIEA y
otras organizaciones afines.

e Pueden ser copiada de instituciones médicas de Espafia, Argentina, México,
Perq, o algunas nacionales que estan adelantados en el tema de seguridad
radiologica en las areas de radiodiagnoéstico, pero en general los tema que
deberan tratar son:

e Determinar los responsables en el campo de la proteccion radioldgica.

e Determinar las funciones de cada uno en cuanto a responsabilidad por la
proteccion radioldgica.

e Creacion de registros que permitan llevar control de exposicion del personal
expuesto

e Creacion de registros que permitan conocer el nivel de exposicion del paciente
durante el uso del equipo médico.

e Creacion de registro de eventos, incidentes y condiciones inusuales,

e Creacion de instructivos tendientes al conocimiento de las debidas seguridades
durante el uso del equipo emisor de radiacion.

e Utilizacion de elementos visuales y auditivos que permitan alertar sobre emisién
de radiacion.

e Creacion de bitacoras del tomégrafo y del mamodgrafo con casilleros de
verificacion para seguimiento diario del estado del equipo, indicando la
realizacién de mantenimientos y reporte de eventos relevantes,

e Creacion de carpetas de control diario de situacién del area del emisor y
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condiciones de trabajo.
e Creacion de protocolos de tratamientos que garanticen una buena repuesta
médica con minima dosis, etc. [66]-[68]
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CONCLUSIONES

Este trabajo presenta una Guia que aborda en forma completa el ciclo de vida del
tomégrafo, mamografo y el resonador magnético, ubicados en las éareas de
imagenologia, con el objeto de gestionar correctamente las diferentes etapas en la vida
de estos equipos y garantizar, eficiencia en el funcionamiento de cada uno de ellos,
proporcionar seguridad al usuario, y entregar la mejor calidad de imagen diagnoéstica al
radiologo o especialista que requiera de ella, de igual manera, la Guia presenta la gestion
de los diferentes componentes necesarios ( HIS, RIS, PACS ) para llevar las imagenes
meédicas, desde las modalidades hasta presentarlas en los monitores destinados al
diagnéstico sin pérdida de informacion, ademas la guia direcciona hacia adecuadas
seguridades radiolégicas y promueve el oportuno manejo de la documentacién

radioldgica.

La guia permite determinar justificativos para la adquisicién de tomografos, mamagrafos
y resonadores tales como: la realizacion de diagnésticos y procedimientos médicos que
requieren el uso de estos equipos de imagen, las atenciones especializadas que
requieren de estos equipos pero con caracteristicas especiales, las necesidades
regionales y del entorno respecto a imagenes médicas, las oportunidades de cambio de
equipo por reposicién de un equipo dado de baja, para contrastarlas con las bondades
ofrecidas por diferentes modelos de equipos comerciales, y ademas, muestra la
importancia de tomar en cuenta los avances tecnoldgicos, seguridades y garantias

técnicas, al momento de la eleccion.

Este trabajo ofrece un eficiente ciclo de vida para estos equipos médicos, mostrando las
actividades necesarias en cada etapa para permitir el buen funcionamiento de las
subsiguientes etapas, asi, en la preinstalacion se revisa las necesidades técnicas del
equipo, que permitiran una buena puesta en marcha y garantizaran eficientes

condiciones de trabajo durante la vida util.

La guia, ademas, muestra el proceso de instalacion de estos equipos y la organizacion
previa que se requiere para lograr una buena puesta en marcha, dando lineamientos y
especificando necesidades técnicas de los equipos para su buen desempefio, también

insta a cumplir con estos requerimientos y con el acondicionamiento del area para el



113

buen manejo operativo; en el caso del tomdgrafo y mamdgrafo muestra las condiciones
que garantizan la seguridad radiolégica y en el resonador las protecciones ante el campo
magneético intenso, las interacciones electromagnéticas, las vibraciones y el ruido; la guia
puntualiza que un mal disefio en el apantallamiento del cuarto del resonador es causa

de artefactos en las imagenes.

Este trabajo establece que, durante el proceso de entrega funcional de los equipos, se
deben realizar controles de calidad y registrarlos, a fin de contrastarlos con controles
periddicos durante todo el ciclo de vida productiva y poder observar la estabilidad de los
equipos, garantizando su correcta operatividad y seguridad de tratamiento, o, por el
contrario, debido a cambios en su comportamiento anticipar dafios y compra de

repuestos a fin de evitar paralizacion en la atencion meédica.

La guia enfatiza que, antes de poner en funcionamiento los equipos se debe capacitar al
operador en el modelo especifico de equipo a trabajar, describiendo los principales
componentes del tomografo, mamaografo y resonador, el seguimiento de la operacion
diaria, los tipos de mantenimientos y controles que se deben realizar a fin de garantizar:
eficiencia en el funcionamiento de cada uno de ellos, proporcionar seguridad al usuario,

y entregar la mejor calidad de imagen diagnéstica.

RECOMENDACIONES

A fin de completar guias de equipamientos médicos de las modalidades restantes en el
departamento de radiodiagnéstico que permita al hospital alcanzar un programa de
gestion general, se recomienda elaborar guias de ecografos, angiégrafos, Rayos X, de
igual manera se podria considerar realizar esta misma clase de trabajos con los equipos
utilizados en éarea tales como oncologia, laboratorios, medicina nuclear, terapia fisica,

entre otros.

En relacion con el area de salud publica, se sugiere ampliar la guia de estos equipos
hacia la elaboracion de un archivo global de todas las instituciones publicas, que permita

tener una estadistica mas completa del funcionamiento de los equipos, anticipando los
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requerimientos de repuestos y fungibles, con la finalidad de gestionar presupuestos de

forma mas eficiente.
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