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PROLOGO

El diagndstico por imagenes es una de las Especialidades mas eficaces en la medicina actual para la
prevencion y diagndstico de enfermedades. El proceso de obtencién de las imagenes, implica un
trabajo de alto profesionalismo fundamentalmente por la enorme cantidad de factores que pueden
afectar la imagen final y por la aplicacion de radiaciones ionizantes. Para lograr Buenas Practicas en el
Diagnéstico por Imagenes, es importante mantener un Sistema de Gestidn de la Calidad que permita
un adecuado control de las imagenes obtenidas, de la dosimetria personal, del cumplimiento de
estandares de calidad de los equipos, de la proteccion radiolégica de los pacientes e incluir aspectos
relacionados con auditorias de acreditacion completas, ya que esto representa numerosos beneficios
para el paciente que no es posible obtener de otro modo. El objetivo de esta publicacidn es ocuparse

de las buenas practicas en radiologia diagnéstica.

En la actualidad hay un gran interés por el Aseguramiento de la Calidad en Diagndstico por Imagenes
debido a una serie de factores, tales como el elevado costo de los equipos y su complejidad cada vez
mayor y por los procedimientos de examen, como consecuencia de los avances técnicos, el
reconocimiento de la posibilidad de administrar minimas dosis a los pacientes y la importancia del

diagndstico radioldgico para tratar al paciente en el momento oportuno y con indicacion mas precisa.

A modo de ejemplo, la importancia de estos temas ha quedado reconocida en Europa en una directiva
del Consejo de Europa (N2 97/43/Euratom) y se estd teniendo también en cuenta en otras regiones.

En la Argentina, estos temas aln no han sido tratados de manera formal o regulatoria.

Para la redaccién de esta Norma de Acreditacion, se han tomado como base los requisitos establecidos
en la Norma Internacional ISO 9001:2015 - Sistemas de Gestidn de Calidad, el documento denominado
“Auditorias clinicas completas de practicas de radiologia diagndstica: un instrumento para mejorar la
calidad”, IAEA (International Atomic Energy Agency), las denominadas “Basic Safety Standards

también de IAEAy la legislacidn argentina vigente.
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Asimismo, se incluyen expresamente aspectos relacionados con la Seguridad del Paciente incluyendo

aspectos de radioproteccion.

Esta Norma, posee el espiritu y el objetivo final de ser considerada como un verdadero instrumento
para mejorar la calidad en el Diagndstico por Imagenes de la Argentina, con especial cuidado en la

proteccion radioldgica de los pacientes, de los trabajadores y del piblico en general.

Daniel E. Andisco
Fisico Médico
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1. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

1.1. Requisitos Generales

Un sistema de gestion de la calidad es el marco en que se apoya el funcionamiento de un servicio o

instalacion, con el objetivo de una mejora constante de la calidad.

Un sistema de gestién de la calidad consta de:
— Los objetivos y las politicas de la organizacion;
— Procedimientos documentados coherentes con esos objetivos y politicas;
— Instrucciones practicas escritas para el personal;

— Supervision, documentacién y auditoria de la practica.

Un Servicio de Diagnéstico por Imagenes debe contar con una o varias personas que desempeiien la
funcion de administrador/es de la calidad, con la responsabilidad de aplicar y mantener el sistema de

gestion de la calidad. Esta designacion, debera estar formalmente expresada.

Es conveniente, pero no necesario para acreditar esta Norma, crear un Comité de Calidad que evalue
y revise periddicamente el Sistema de Gestion. Este Comité puede estar integrado por médicos,

técnicos, enfermeros, personal administrativo y de otro tipo, seglin sea pertinente.

1.2. Requisitos de la Documentacion

El compromiso con la calidad, los procedimientos de garantia de calidad para todas las modalidades
de obtencidn de imagenesy el equipo auxiliar y los instructivos de trabajo, deben estar documentados

y al alcance del personal que lo requiera, cuando se considere necesario.

La documentacidn del Servicio de Diagnéstico por Imagenes, debe incluir:
a) Un manual de calidad que contenga o haga referencia al compromiso con la calidad y con la
seguridad del paciente, incluido el compromiso con la proteccion radioldgica del personal, del

paciente y del publico en general.
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b) Procedimientos e instructivos que definan metodologias y/o técnicas a seguirse.
c) Registros que permitan dejar evidencia de acciones realizadas.
d) Documentos de importancia, tales como manuales de usuario de los equipos, especificaciones

técnicas, certificados de habilitacidn, etc.

Esta Norma pretende que exista un adecuado control de los documentos mediante una lista donde

figuren sus versiones vigentes, lugares o sectores de almacenamiento, etc.

La documentacidn, mas especificamente, deberia incluir:

a) del Sistema de Gestion de la Calidad
e Manual de Calidad
e Procedimientos (Generales y Particulares) o Instructivos de Trabajo
e Documentos Especiales (planos, manuales, legales, etc)

e Registros (planillas o formularios completados)

b) de los Equipos y de la sala:
e Documentacion sobre el equipo (manual de usuario y otros)
e Registro de novedades (técnicas, estudios interrumpidos y otros)
e Protocolos de obtencién de imagenes aprobados por personal médico superior-
e Etiquetas de acceso a las salas (sefiales, avisos y otros)

e Planilla de control de medicamentos e insumos que poseen vencimiento

c) de Garantia de Calidad
e Metodologia para realizar pruebas de aceptacién
e Protocolos y programas de control de calidad
e Registros de controles de calidad realizados
e Guias y registros de evaluacion de la calidad de la imagen

e Manuales de mantenimiento del equipo;

d) de la Proteccion Radioldgica

e Registros de control de dispositivos de proteccidn (inventario, estado y otros)
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e Registros de la Dosimetria Personal de los trabajadores

e) Informes de inspecciones reglamentarias y auditorias de acreditacidn voluntarias-

f) Habilitacién de Radiofisica Sanitaria de la jurisdiccién correspondiente-

La Institucidn y/o el Servicio de Diagndstico por Imagenes debera contar con un Manual de Calidad
que incluya:

a. Ladescripciony el alcance del Sistema de Gestidn de calidad (sectores o procesos)

b. Un organigrama de la Institucidn y/o del Servicio de Diagndstico por Imagenes

c. Una descripcién del cumplimiento de cada una de las exigencias de esta Norma FAARDIT.

Unicamente deben encontrarse disponibles para el personal los documentos actuales y, los que estén
obsoletos, deben retirarse de la circulacién. Esto incluye la documentacion informdtica y los

documentos legales (certificados y otros).

2. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

La Direccidn de la Institucion o Jefatura del Servicio debera apoyar las actividades relacionadas con el
funcionamiento comprometido y eficiente del Sistema de Gestién de la Calidad implementado, con la
proteccion radiolégica (de los pacientes, personal y publico), con la busqueda de la 6ptima calidad de
las imagenes con dosis adecuadas a pacientes, con la disponibilidad de equipos y recursos adecuados,
y con el claro compromiso de capacitar al personal en temas de Buenas Practicas en el diagndstico por

imagenes.
Para un Servicio de Diagndstico por Imagenes se encuentran dos clientes principales formadores de

requerimientos: el paciente que se realizara el estudio y el médico solicitante. La Institucion debera

orientar su accionar hacia la busqueda de la satisfaccion de los requerimientos de ambos.

2.1. Responsabilidad, autoridad y comunicacién
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Dentro de la estructura organizacional, deben describirse las responsabilidades de cada puesto de

trabajo y de las autoridades respectivas.

Una buena comunicacién es primordial para la buena marcha de un servicio de radiologia diagndstica.
Los sistemas de comunicacion en todo el Servicio de Radiologia Diagndstica y con otros Servicios
conexos, deben garantizar una transferencia y un registro de la informacién fiable, inequivoca,
confidencial y oportuna. Esta comunicacién puede verse reflejada en correos electrdnicos, cuaderno

de novedades, mensajes de texto telefdnicos, y otros.

2.2. Revision por la Direccién

Al menos una vez al afio, la Direccion debe reunirse con el personal gerencial, con el fin de evaluar las
actividades realizadas en el afo, entre ellos:

- Losindicadores de gestién

- Losresultados de auditorias internas realizadas

- Hallazgos, acciones correctivas y preventivas tomadas

- Laevaluacion de la satisfaccion de pacientes y médicos prescriptores

- La conformidad de los servicios brindados

- Losreclamos

- El desempefio del personal

- La necesidad de equipamiento y de recursos humanos

- Losresultados de controles de calidad realizados en los equipos; y otros temas vinculados

con la calidad.

Como resultado de esta reunién, deberan tomarse acciones y planificar las actividades para el afio

siguiente, incluyéndose en el informe las conclusiones de los temas mencionados anteriormente.

3. GESTION DE LOS RECURSOS

3.1. Provision de Recursos
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La Direccidn o Jefatura, debe proporcionar recursos para la realizacion adecuada de las actividades en
busca de la mejora. Se recomienda evaluar anualmente, la necesidad de incorporar nuevos recursos
humanos y tecnolégicos, en funcidn de la demanda y con el objeto de proporcionar un servicio de

calidad cada vez mayor. Esta evaluacion debera figurar en la revision anual.

3.2. Recursos Humanos

Todos los procedimientos técnicos relacionados con la imagen que se realizan en el Servicio de
Radiologia, exigen disponer del personal adecuado con capacitacién suficiente. Todo el personal,
incluido el personal administrativo si se desea, debe poseer capacitacién minima documentada sobre
proteccion radioldgica, seguridad del paciente, estudios que requieren preparacién previa de

pacientes y otros.

3.2.1. Generalidades

El personal de un Servicio de Diagndstico por Imagenes constituye un grupo multidisciplinario que
tipicamente consta de: médicos radiélogos, técnicos, técnicos de mantenimiento, especialistas en

tecnologia de la informacidn y personal administrativo.

Los titulos habilitantes de todo el personal que participa en la prestacidn, la supervisién, el apoyo y la
gestidon de los Servicios de Imdagenes de Diagndstico, se basan en la formacion académica y deberdn

cumplir con los correspondientes requisitos reglamentarios nacionales y locales.

La Institucion debe proporcionar al personal la oportunidad de perfeccionarse mediante su
participacidn en diferentes actividades de capacitacion interna y/o externa y se deberan mantener
registros para certificar estas actividades. Para esto, es conveniente llevar registros individuales de la
capacitacion del personal. Si en el Servicio se llevan a cabo actividades docentes, de capacitacion y/o
investigacion, tienen que documentarse las funciones y responsabilidades del personal participante

en las mismas.
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Las lineas de autoridad deben quedar reflejadas en los graficos de organizacién de la Institucién y del
Servicio; en efecto, esta Norma prevé la confeccidn de un Organigrama para utilizar a tal efecto. Las
responsabilidades compartidas entre distintos profesionales han de definirse claramente y sin
ambigliedades, por medio de las descripciones de puesto. Cuando corresponda, en el Organigrama,
se deben identificar los Servicios de subespecialidades (por ejemplo, tomografia computada,

radiologia, mamografia, ecografia y otros).

3.2.2. Capacitacion y Entrenamiento del Personal

La ensefianza y la capacitacidn son primordiales para los profesionales de la salud que trabajan en
Diagnéstico por Imagenes. Pueden ser del tipo académicas, de gestién, administrativas, clinicas o
técnicas. Estos programas deben abarcar a todo el personal del grupo interdisciplinario que trabaja en

un Servicio de Radiologia, incluyendo al personal administrativo e, inclusive, de limpieza.

3.3. Infraestructura y mantenimiento

Una infraestructura de apoyo es fundamental para producir las imagenes de buena calidad del
paciente necesarias para formular un diagndstico preciso, obtenidas con una dosis baja de radiacién
en un entorno seguro para los pacientes, para el personal radiolégico y para el publico. Esta

infraestructura abarca la estructura de organizacion, el personal, la gestién y la documentacion.

3.3.1. Estructura Edilicia

Los locales del Servicio de Radiologia deben ser adecuados para alcanzar sin riesgo los objetivos

especificados y permitir el funcionamiento de la institucion.

La ubicacién de los Servicios ha de tener en cuenta los demas servicios necesarios para una correcta

atencion a los pacientes, asi como el movimiento y el acceso efectivo de éstos.
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Deben existir actividades periddicas de limpieza, desinfeccién, mantenimiento eléctrico y otros, de

todo el edificio.

3.4. Equipamiento

Los equipos, tanto los dispositivos médicos destinados a la obtencién de imagenes (resonadores
magnéticos, ecdgrafos, tomdgrafos, equipos de radiologia) como los sistemas de procesamiento
(reveladoras, chasis, sistemas de procesamiento digital de imagenes, PAC’s, PCs, monitores), deben

poseer un adecuado control con el fin de asegurar que las imdgenes generadas sean confiables.

La proteccién y el mantenimiento de los datos y el equipo deben asegurarse con medidas como
dispositivos de control de las fluctuaciones de la corriente eléctrica, el mantenimiento de la red

informdtica y la utilizacion de servicios de respaldo.

Los equipos sélo deben ser operados por personal capacitado autorizado y especialmente entrenado.
Los tipos de equipo que se deben documentar para su seguimiento son:
— Equipos y sistemas para la obtencion de imagenes;
— Programas e instrumental informaticos para la obtencidn y/o procesamiento de imagenes
digitales;
— Equipo auxiliar de obtencidon de imagenes, como dispositivos de observacion y bombas para
inyeccion de contraste;
— Maniquies (fantomas) de garantia de calidad y equipos de dosimetria (si los hubiera);

— Equipo médico para reanimacion, anestesia y sedacidn, asi como de monitoreo;

Todos los tipos de equipo del Servicio deben estar registrados en un inventario completo. La
informacidn registrada deberia incluir (preferentemente y segin corresponda):

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

—Las fechas de adquisicién e instalacién del equipo;

—El manual de instrucciones de uso;

—La documentacion de aceptacién o validacién (si se hubiera realizado);
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—El contrato de mantenimiento y los registros de estas actividades (sean preventivas o
reparaciones);

—Los registros del control de calidad y/o calibraciones (segln corresponda);

Los equipos deben poseer un numero de inventario o numero de serie identificatorio claro y visible.
Este numero debe figurar en el inventario de los equipos antes mencionados. Cabe senalar que es
importante también, incluir las partes de un equipo médico que posean nimero de serie individual.
Ej: transductores ecograficos. Si no se mantiene la identificacidon original del fabricante, se puede

establecer otra, propia de la Institucion.

3.4.1. Test de aceptacion y establecimiento de valores iniciales

Las pruebas de aceptacién garantizan al comprador que el nuevo equipo se ajusta a las normas
especificadas antes de la compra. Es recomendable que personal especializado (Fisico Médico o
Ingeniero Biomédico) efectie pruebas con el fin de asegurar que se han adoptado medidas para
asegurarse de que el equipo es conforme a las normas acordadas antes de que haya concluido el

proceso de compra.

La determinacion de valores al inicio, como parte del encargo del equipo, asegura al establecimiento
de ensayos efectivos para las pruebas de Control de Calidad a futuro. Por esta razén, deberia existir

un ensayo (denominado Test de Aceptacion) que esté disponible durante la vida del equipo.

3.4.2. Controles Periddicos de Calidad

Todos los equipos utilizados en el diagndstico por imagenes, deben ser sometidos a inspecciones
periddicas no invasivas. Estos ensayos deben ser realizados por personal especializado que cuente con

el instrumental necesario para esto.

Los dispositivos alcanzados incluyen a los de radiografia convencional, fluoroscopia, intervencionismo,
mamografia, radiografia dental, ecografia, resonancia magnética, densitometria dsea, sistemas y

chasis de pelicula-pantalla, receptores de imagenes digitales (radiografia computarizada (RC) o digital
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directa), visualizadores de imagenes (negatoscopios, monitores y otros), sistemas de revelados,

impresoras, escaneres y sistemas de almacenamiento.

Todos los equipos utilizados para el Diagndstico por Imdgenes deben contar con un sistema adecuado
de Controles de Calidad periddicos que evalue el funcionamiento, la estabilidad y la seguridad del

equipo, asi como también la calidad de la imagen.

Siempre que sea posible, deben realizarse pruebas de control de calidad, después de reparaciones
importantes o procedimientos de mantenimiento; y siempre que se sospeche un cambio del

funcionamiento.

Los ensayos de Control de Calidad deben ser realizados por personas capacitadas cuya formacién sea
demostrable, siendo personal interno o externo. El resultado de los ensayos deberd volcarse en un

informe que contenga al menos la siguiente informacién:

a) Los profesionales que realizaron el Control de Calidad

b) El equipamiento utilizado y su estado de calibracién y/o verificacion

c) El/los resultados de los ensayos y las imagenes registradas o su referencia

d) Lafecha del proximo ensayo periédico

e) Unresumen de los hallazgos, oportunidades de mejora, comparacién con ensayos anteriores

o historial de los mismos y recomendaciones o medidas a tomarse

Los registros de los resultados de las pruebas de control de calidad y medidas correctivas deben
encontrarse disponibles y los resultados mas relevantes deben ser comunicados a los Técnicos

operadores del equipo para su conocimiento.

En el caso de equipos antiguos y/o con desvios que puedan aun ser utilizados con recaudos, sera
necesario incrementar la frecuencia de la realizacién de ensayos de calidad hasta que puedan ser

reparados o reemplazados. Se recomienda establecer esta frecuencia por equipo.
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En la misma auditoria SAR - FAARDIT, como parte de la evaluacién de acreditacién, se realizaran
controles de calidad bdsicos y con el fin de que aquellos centros que no puedan realizar estos ensayos,

posean esta informacion.

4. Ambiente de Trabajo

4.1. Generalidades

Los ambientes a los que acceden los pacientes, deberan permanecer limpios y haber sido disefiados
para optimizar el acceso, la comodidad, la privacidad y las necesidades especiales de los pacientes. Es
fundamental establecer requerimientos relacionados con la proteccion radioldgica de los pacientes,

el personal y el publico en general.

Es preciso contar con el equipo necesario para garantizar el mantenimiento de las condiciones

ambientales adecuadas, por ejemplo, calefaccidn y aire acondicionado, cuando sea necesario.

4.2. Habilitacion de Salas

El Centro de Diagndstico por Imagenes debe poseer habilitacién por parte del Ministerio de Salud de

la jurisdiccidn a la que pertenece a través de la Radiofisica Sanitaria.

Todas las instalaciones que posean Rayos X, y las de Resonancia Magnética en particular, deben poseer
copia del calculo de blindajes presentado en el expediente de habilitacién correspondiente y copia del

plano de blindajes de cada sala.

5. REALIZACION DEL SERVICIO

5.1. Planificacion de la Realizacion del Servicio
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Todas las actividades a ser desarrolladas por la institucidn y/o servicio, deberan ser planificadas, por
ejemplo:

a) La periodicidad de compras de insumos o contratacion de servicios

b) La atencidon de pacientes (turnos) y/o la respectiva asignacidon de turnos por servicio

c) Larealizacion de actividades de mantenimiento y controles de calidad

d) Las capacitaciones del personal

Debe existir evidencia de estas planificaciones de manera de demostrar la relacién entre ellas.

5.2. Atencion de los Pacientes

5.2.1. Requisitos de los pacientes

Todas las actividades realizadas en la organizacidn, deberan atenerse a las exigencias de la Ley 26.529

sobre los derechos del paciente.

5.2.1.1. Justificacion de un estudio de Diagndstico por Imagenes

El drea médica; es responsable de la proteccidn, de la seguridad y del cuidado del paciente, incluido el
compromiso de buscar la realizacién de estudios justificados, optimizados y con la mejor practica

posible.

La justificacion de un examen requiere de un previo andlisis, teniendo en cuenta que los beneficios
diagndsticos del mismo compensan los riesgos para el paciente, en particular en caso de embarazo o
posible embarazo, lactancia o paciente pediatrico, basandose en el conocimiento de:

—Las indicaciones de los exdmenes disponibles

—Las ventajas y las limitaciones de las diversas opciones

—El caracter complementario de otros examenes

—Los resultados de exdmenes anteriores

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

—Las contraindicaciones
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Una informacién clinica apropiada es esencial para una préctica radioldgica de buena calidad. Aunque
es responsabilidad del médico remitente asegurarse de que la peticién contiene la informacién
necesaria, el Servicio debe exigir una politica y un procedimiento escrito sobre la verificacion de los

datos solicitados y una justificacién de la eleccién del examen.

Debe existir un procedimiento documentado que describa el compromiso de que el médico radidlogo
tiene la responsabilidad de revisar la orden médica con el fin de determinar si el examen pedido es
apropiado a la vista de la informacidn clinica facilitada y, cuando corresponda, ponerse en contacto
con el médico prescriptor para discutir mas a fondo las hallazgos clinicos y las opciones de examen

por imagen.

5.2.1.2. Consentimiento Informado y Preparaciéon de Exdmenes

Antes del examen se debe facilitar al paciente la informacidn relativa a las ventajas y los riesgos
potenciales (como los riesgos de los agentes de contraste y de la radiacidn), relacionada con el examen

o los exdmenes correspondientes.

Debe existir un procedimiento documentado que detalle la necesidad de otorgar al paciente la
oportunidad y tiempo suficiente para que haga preguntas sobre el examen y sus riesgos, comprendida
la exposicién a la radiacion en el embarazo y qué otros examenes existen, como posibilidad alternativa

al indicado, en caso de necesidad.

Los pacientes deben saber que tienen la opcidén de rechazar el examen o de retirar su consentimiento
en cualquier momento, sobre todo en algunos estudios. Se deben mantener registros del
consentimiento de los pacientes que van a realizarse un determinado estudio. Ej.: TC con contraste,

punciones, bloqueos y otros.

Resulta de fundamental importancia contar con politicas y procedimientos para identificar los estados
clinicos correspondientes a los riesgos de determinados exdamenes radioldgicos, como por ejemplo:
—Contraindicaciones de los agentes de contraste

—Alergias al latex o alimentarias
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—Disfuncién renal
—Marcapasos cardiacos y diafragmaticos, dispositivos para audicién y clips para aneurisma
—Tratamiento con anticoagulantes

—Embarazo

También los procedimientos deben contemplar las circunstancias del paciente que pudieran afectar a
la realizacién segura del examen, como su edad, posibilidad de contraer infecciones, cuestiones de
movilidad y transporte, sedacidn, anestesia y otros. La programacion y la preparacién de los pacientes

deben modificarse en funcidn de estas condiciones clinicas.

Debe haber, asimismo, indicaciones para garantizar que los preparativos especificos del examen (por
ejemplo, ayuno o dietas especiales) se comuniquen debidamente a los pacientes y/o sus cuidadores,
y que el Servicio dispone de procedimientos para tratar a los pacientes que no estén adecuadamente

preparados. Ej.: ayuno, preparacion para mamografias y otros.

5.2. Experiencia del paciente y quejas de los pacientes

Uno de los principales pilares de esta Norma de Acreditacion FAARDIT es la exigencia de un sistema
que permita evaluar la Experiencia del Paciente, desde sus felicitaciones y/o sugerencias, hasta sus
guejas y reclamos. Se espera que existan respuestas a las quejas de los pacientes. Se deben llevar
registros de dichas quejas, de los resultados de la investigacién correspondiente y de las medidas

adoptadas para corregir los problemas descubiertos.

5.3. Prestacion de los servicios

5.3.1. Control de la Prestacion de los Servicios

Para asegurar una adecuada prestacidn del Servicio, deberan existir procedimientos y/o instrucciones
especificas de trabajo que especifiquen las tareas a realizarse en todos los servicios brindados, con el

fin de asegurar una adecuada y estandarizada prestacion.
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Por ejemplo, los protocolos técnicos a ser utilizados por los distintos Servicios, deberan establecerse
en forma documentada con el fin dltimo de realizar siempre estudios con técnicas apropiadas y
aprobadas previamente por la Direccion Médica. Ej.: cantidad minima de adquisiciones, de

impresiones en informes y otros.

5.3.2. Técnicas para la obtencion de imagenes

Los protocolos y procedimientos correspondientes a la obtencién de imdagenes y a la elaboraciéon de
informes, deben estar documentados y actualizarse periddicamente. Los mismos deberan estar

accesibles en todo momento para el personal encargado de la obtencidn de imagenes.

Todos los protocolos de examen con Rayos X, tienen que optimizarse en lo que respecta a la calidad
de la imagen y la dosis, con aportes de los miembros correspondientes del grupo de profesionales:

Médico Radidlogo, Técnico/Licenciado en Bioimagenes y Fisico Médico.

Las técnicas y los parametros recomendados tienen que basarse en el concepto de A.L.A.R.A. (As Low
As Reasonably Achievalble -las dosis entregadas a los pacientes deben ser tan bajas como sea
razonablemente posible-) o sea, todos los protocolos técnicos utilizados, deben intentar exponer al
paciente a una dosis de radiacion minima que permita obtener una informacion diagndstica
apropiada. En poblaciones especiales, como la pediatrica, debe haber documentacién especifica

propia de ellas.

Para la programacion previa del equipo deben utilizarse factores recomendados de técnicas
radiograficas y deben encontrarse facilmente disponibles para su uso por el Técnico
Radidélogo/Licenciado en Bioimagenes. Todos ellos deberan utilizar técnicas iguales, para el mismo
tipo de estudio y tamafio de paciente, basadas en los mismos pardmetros técnicos establecidos como
lineamientos y aprobados por el Jefe de Servicio. De esta forma, se asegura la reproduccion de

imagenes similares para cada Servicio.

Es preciso asegurarse de que los miembros del personal estdn al corriente de los protocolos y

procedimientos en vigor y de que se les notifiquen de inmediato los cambios cuando se hacen; por
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esta razon, los procedimientos técnicos deben tratarse como documentacién controlada y deben

mantenerse con posibilidad de recuperacidn, en el puesto de trabajo correspondiente.

Con el fin de lograr una adecuada trazabilidad, la documentacién utilizada deberia permitir conocer la

siguiente informacién:

- Numero de Identificacién del Estudio (si existe)
- Datos del Paciente (nombre, edad, otros)
- Lugar, hora, equipo utilizado y otros.
- Profesional que realizé el estudio
- Tipo de estudio
- Médico informante
- Operador de Tipeo que intervino (si corresponde)
- Enel caso de uso de anestesia:
— Anestesista
— Mesa de Anestesia utilizada
—  Medicacion utilizada, lotes, dosis y otros

- Informacion de causa de estudios interrumpidos, reacciones y otros.

Esta informacién puede encontrarse en diferentes formatos, archivos y otros, pero debe ser posible

la vinculacién entre los mismos para su rastreo.

5.3.3. Interrupcion de Estudios

Cuando se interrumpa un estudio, debera existir registro de los motivos de dicha interrupcion, con la

siguiente informacién:

Identificacion precisa del paciente (nombre, nimero de estudio y otros)
Fecha y hora de la interrupcién
Motivo

Decisiones tomadas, postergacién, continuacidn posterior y otros
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Por ejemplo, deberian quedar registros de eventos tales como: rotura o falla del equipo, imposibilidad
de inyectar contraste, claustrofobia y otros. Debe existir un registro para eventos técnicos y otro

registro para eventos relacionados con temas médicos.

El registro de eventos técnicos puede ser usado para dejar constancia del mal funcionamiento del

equipo y puede ser utilizado posteriormente por el Técnico que acude a repararlo.

5.3.4. Instrucciones especiales

En la practica diaria de la realizacidn de estudios de diagndstico por imagenes, se debe definir una

metodologia clara para:

a) Lalimpieza (de equipos, chasis, salas y otros)

b) La metodologia para el almacenamiento y eliminacion de desechos contaminados o
contaminantes

c) La metodologia para técnicas de asepsia general en radiologia
d) Las técnicas de esterilizacidon y de uso de material estéril

e) Otras situaciones concretas, por ejemplo, tratamiento de productos estériles, cuidado de los

pacientes con el sistema inmunitario comprometido (HIV, y otros)

El uso seguro de la sedacion y la anestesia requiere de procedimientos documentados. Debe existir al
menos un miembro del personal, designado y capacitado para tareas de almacenamiento de

medicamentos y gases.

Unicamente profesionales autorizados deben administrar medicacién sedante y/o anestesia y el

Centro debe contar con personal y equipo de monitorizacion adecuados.

Se debe disponer de politicas y procedimientos documentados que permitan mantener evidencias de
los detalles del almacenamiento y la administracién de los agentes de contraste, personal que los
administra y otros. Antes de utilizar los medios de contraste, se debe confirmar que se ha interrogado
al paciente en busca de antecedentes de alergias o factores de riesgo y que se hayan consignado los

hallazgos correspondientes. Se debe contar con un registro del uso de los medios de contraste.

Rev. 00

Péagina 21/28



FEDERACION ARGENTINA DE ASOCIACIONES DE RADIOLOGIA,
DIAGNOSTICO POR IMAGENES Y TERAPIA RADIANTE FAARDIT

Se debe contar, también, con procedimientos documentados que describan la metodologia a seguirse
en escenarios criticos, como reacciones al medio de contraste y colapso cardiopulmonar; estas

instrucciones deben estar disponibles y, de preferencia, expuestos en lugares estratégicos y visibles.

Un miembro del personal (o varios), convenientemente capacitado y designado (por ejemplo, una
enfermera), ha de ser responsable del almacenamiento y mantenimiento de los medicamentos de
reanimacion y las existencias de gas, asi como de las mesas rodantes/el equipo y sus inventarios. En
todo momento debe encontrarse disponible personal adecuadamente capacitado en técnicas de

reanimacion y utilizacién del equipo.

5.3.5. Informes Médicos

El informe de las imdagenes es el acto final del Diagndstico por Imagenes y todos los exdmenes han de
ser objeto de un informe a cargo de médicos radidlogos calificados y capacitados; o bien médicos

radidlogos en formacidn, bajo la supervisién correspondiente.

El informe deberia contener expresamente, o permitir la suficiente trazabilidad, para obtener la

siguiente informacion:

—El nombre del médico solicitante

—El nombre del paciente y un identificador tnico

—Las indicaciones clinicas (si estuvieran indicadas)

—El examen realizado y la fecha

—Una descripcion de la técnica de examen y de las vistas tomadas

—Una descripcion de los hallazgos de las imagenes y medidas tomadas si hubiera
—Una comparacién con exdmenes anteriores, cuando corresponda

—La significacién de los hallazgos de las imagenes

—Cualquier correlacion, si la hubiera, con sintomas y hallazgos clinicos
—Conclusiones y orientaciones para el tratamiento ulterior del paciente

—Efectos adversos del examen
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—El nombre del informante y del servicio, y la fecha

5.4. Proteccion y Seguridad Radioldgica

Los requisitos en materia de proteccion y seguridad radiolégica figuran en Normas Basicas

Internacionales de Seguridad y en la Legislacion argentina.

Cuando se utilicen radiaciones ionizantes, es necesario que se consideren los siguientes aspectos:

a) Justificacién del examen, que inicia el médico prescriptor, pero es responsabilidad final del
médico radidlogo evaluar la posibilidad de no realizar el mismo, previo analisis compartido

con el profesional solicitante

b) Optimizacion de los procedimientos: actividades de disminucion de mdas, aumento de

distancias, colimacién, manteniendo calidad diagndstica y otros

c) Garantia de calidad, mantenimiento, control de calidad de equipos y dosimetria de técnicas

radioldgicas utilizadas bajo la supervisién del Responsable de Proteccién Radioldgica

d) Gestion de materiales y técnicas de protecciéon radioldgica, control de blindajes, dosimetria

personal y otros

Se deberan clasificar y sefalizar las zonas peligrosas y los miembros del personal, que por su trabajo
se ven expuestos a radiaciones ionizantes, deberan poseer dosimetria personal tal como lo
determinen las leyes locales y las normas internacionales. Se deben conservar los registros de esta
dosimetria personal y estar a disposicion del personal ocupacionalmente expuesto (usuario) y de

autoridades que lo requieran.

Deben existir dispositivos protectores y entrenamiento del personal para usarlos segin sea
conveniente como asi también politicas para asesorar en materia de radiacion, proteccién adicional y

control de la radiacién para las embarazadas que trabajen en la Institucidon a quienes se les debe
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considerar la rotaciéon temporal a entornos sin exposicidon o con una exposicién despreciable (< ImSv

afio correspondiente al publico).

A los familiares y cuidadores de los pacientes (especialmente pacientes pediatricos), que deben
permanecer dentro de la sala durante el estudio con Rayos X, se les debe proporcionar adecuada

proteccion (delantal plomado y protector tiroideo).

Periddicamente, es necesario supervisar las modificaciones del disefio funcional o la carga de trabajo,
con el fin de asegurar la proteccion de todos los miembros del personal y del publico y de renovar la

habilitacidn en la respectiva oficina de Radiofisica Sanitaria.

Cada sala que posea rayos X, debera contar con elementos de proteccion radioldgica: delantal
plomado, protectores tiroideos, anteojos plomados y otros, segin se requiera y en funcidn de las

actividades.

Cada delantal plomado deberd poseer una identificacién para su posterior control, tanto de la

ubicacidon como del estado del mismo.

5.4.1. Optimizacion de Estudios

La optimizacidon de la calidad de la imagen y la dosis del paciente es un proceso dindmico que tiene
por finalidad conseguir una calidad suficiente de la imagen de diagnéstico, con la dosis minima para

los pacientes. La optimizacién implica un trabajo interdisciplinario.

Se debera documentar las dosis de referencia promedio utilizadas y su comparacion con los Niveles

de Referencia propuestos internacionalmente o por los propuestos por FAARDIT.

5.4.2. Dosimetria ocupacional
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Todo el personal que trabaje con radiaciones ionizantes, debe utilizar un dosimetro personal. Durante
la auditoria, se deberdn exhibir los informes de dosis de los empleados de, por lo menos, los ultimos

12 meses.

Los empleados (POE) que deban utilizar dosimetro (POE — Personal Ocupacionalmente Expuesto),
deberdn conocer los valores de las dosis mensualmente y es conveniente que exista evidencia de esta

comunicacion.

Para Cuerpo Entero, la dosis maxima es de 20 mSv anuales. Sin embargo, se espera que el personal

gue trabaja en Diagndstico por Imdgenes, no supere la tercera parte de este valor.

5.5.1. Identificacion y Trazabilidad de Estudios

Es fundamental contar con mecanismos seguros que garanticen la correcta identificacion del paciente,
corroborando que se estd realizando el examen correcto y que se esta estudiando la regidn anatdmica
indicada. Debe haber un protocolo documentado que garantice la identificacion precisa del paciente

y del examen practicado.

7.5.2. Confidencialidad de los Estudios y Privacidad del Paciente

Para garantizar la proteccidn de la informacidn personal de los pacientes, cada miembro del personal
en contacto con los datos de los pacientes tiene que haber aceptado atenerse a las normas de

confidencialidad del Servicio y la Institucion, conforme a las Ley 26.529 de los derechos del paciente.

Corresponde al Servicio contar con politicas y procedimientos que garanticen la confidencialidad de
la informacidn sobre los pacientes y su privacidad fisica durante toda su estancia en el Servicio de

Diagnéstico por Imagenes.

Todo el personal tiene que ser consciente de sus responsabilidades y deberes en lo que respecta a la
informacién sobre los pacientes y su privacidad. Esta informacidon comprende datos personales y

biograficos, historia cinica, imagenes médicas y resultados del diagndstico, entre otros.
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La Privacidad Fisica comprende a las salas de espera, cambiadores, salas de reconocimiento, zonas de

observacioén tras la intervencion, salas para orientacion y otros.

Todos los estudios anteriores de los pacientes, deberan cuidarse de manera especial para evitar

extravios o mezclas.

Se recomienda colocar llave en los vestidores o cajas llaveadas para almacenar de manera segura los

objetos personales de los pacientes evitando asi posibles reclamos.

5.6. Almacenamiento

5.6.1. Conservacion de Medicamentos e Insumos

Los medicamentos, liquidos de contraste y otros insumos especiales (gases, anestesias y otros), deben
estar correctamente almacenados y en condiciones ambientales controladas, en funcién de las

exigencias de cada producto en particular.

En aquellos productos que posean fecha de vencimiento, los mismos deben almacenarse de manera
de dejar delante los primeros en vencer, asegurando asi una adecuada rotacién. Ademads, este tipo de
productos debera ser controlado especialmente mediante la utilizacidon de planillas, listados, avisos
informaticos o cualquier otro sistema que impida su uso posterior a la fecha de vencimiento. Sélo
deben utilizarse medicamentos elementos sanitarios y productos médicos autorizados por la

AIN.M.AT.

Las placas radiograficas deben almacenarse segun especificaciones del fabricante; sin embargo, por lo
general, se recomienda siempre su almacenamiento vertical (especialmente en mamografia), en
lugares de humedad intermedia, oscuros y con temperaturas no mayores a 25°C; ademas, deben

encontrarse almacenadas en lugares protegidos de la radiacion.

Deben llevarse inventarios de sustancias de contraste, anestesias y otros, con el fin de completar la

informacién para la trazabilidad.
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5.6.2. Conservacion de Imagenes e Historias Clinicas

Todas las imdgenes digitales obtenidas, deberdn conservarse durante un periodo de tiempo, de

conformidad con los requisitos reglamentarios locales/nacionales.

El Servicio de Diagndstico por Imagenes debe disponer de politicas y procedimientos documentados

sobre la conservacion de historias clinicas e imdagenes.

El material conservado debe ser claramente identificable, almacenado en condiciones de seguridad y

accesible.

Debe existir una metodologia para el tratamiento de historias clinicas, su identificacion, llenado y
almacenamiento como asi también para su rdpida recuperacién; esta metodologia debe alcanzar

también al archivo de imdagenes digitales si las hubiera.

En el caso de imagenes digitales, es conveniente que exista un almacenamiento seguro de las mismas,
con copias de respaldo de los datos electrénicos (Back Up) y la gestién de datos obtenidos por
imagenes por medio del Sistema de Archivo y Comunicacion de Imagenes (PAC’s), en aquellos

Servicios que cuenten con estas tecnologias.

6.  MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

6.1. Satisfaccion del Pacientes y Médicos Prescriptores

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad, se debe evaluar
periédicamente la satisfaccion de los servicios brindados mediante el andlisis de la informacion
relativa a la percepcién de pacientes, instituciones y médicos solicitantes con respecto al

cumplimiento de sus requisitos.
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También, es importante evaluar la experiencia del paciente, desde que solicita un turno (atencidn
telefénica inicial) hasta que obtiene el informe respectivo. Debe existir evidencia de este andlisis que

puede resumirse en la revisién anual.

6.2. Analisis de datos y registro de incidentes

La Institucion y/o Servicio debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para evaluar
ddnde pueden realizarse mejoras. Esto incluye al registro de todos los servicios no conformes, fallas,

retrasos, quejas de pacientes, errores cometidos, incidentes y otros.

El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre la satisfaccion de pacientes, instituciones y
médicos solicitantes, sobre la conformidad de los servicios brindados con los requisitos del Servicio,
anadlisis de procesos, resultados de controles de calidad realizados, desempefio de proveedores,

resultados de auditorias internas, desvios y otros.
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